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RESUME en frangais

La question de 'accés aux médicaments fait 'objet d’une littérature importante autour de la collision entre des
mode¢les industriels fondés sur la protection de la propriété intellectuelle par les brevets et des systemes de santé
grevés par les prix élevés des médicaments.

L’histoire de I'acces aux traitements antirétroviraux en Afrique du Sud depuis le début du XXI¢me siecle met en
évidence le choc entre des modéles industriels fondés sur la propriété privée et la montée d’une coalition multi-
niveaux promouvant le droit a la santé, choc qui atteint son paroxysme lors du trés médiatisé « Proces de Pretoria »
en 2000. Cette histoire traduit la difficile rencontre entre deux ordres juridiques internationaux sans pour autant
fournir d’indice sur la facon dont la politique de couverture universelle en médicaments se construit concretement
en Afrique du Sud.

Cette these élargit considérablement la question de la régulation du médicament en ne la cantonnant pas a une
explication en termes d’opposition frontale entre une vision marchande et une vision sanitaire. I.’étude de la
politique du médicament sud-africaine trahit un écheveau de transactions entre le gouvernement et 'industrie qui
contribuent a reformuler constamment les trois piliers du secteur du médicament : les systemes de santé, les
capacités de production industrielle ainsi que les dynamiques de 'innovation.

Les politiques du médicament doivent étre lues a 'aune de ces interdépendances historiques et fondatrices de I’Etat
capitaliste sud-africain. LLa recomposition des priorités du gouvernement autour des impératifs de santé ne marque
par la rupture avec 'industrie pharmaceutique mais la reconfiguration de ’ensemble des relations entre la puissance
publique et I'industrie. L’enjeu de cette these est de remettre au centre les interactions entre la configuration des
politiques du médicament et la réorientation des modeles industriels pharmaceutiques.

TITLE

Medicines, State and markets: co-construction of State and pharmaceutical industry in South Africa

ABSTRACT

Access to medicines has been at the core of an extensive literature. They usually highlight the collision between
high-cost patented medicines promoted by industry and their increasing pressure on health spending.

The timeline of access to antiretroviral treatments in South Africa since the beginning of the XXIth century casts
a light on the struggles between industrial models based on private property and the rise of a multi-level coalition
which promotes the right to health. These struggles are epitomized by medias during the “Pretoria trial” in 2000.
This case betrays the thorny encounter between two international bundles of rights without giving any clue on the
concrete construction of universal medicines coverage policy in South Africa.

This thesis broadens the issue of medicines regulation by overcoming the contradictions between market and public
health. It shows that government and industry keep strong contacts which have a deep impact on the three pillars
of the medicines sector: health systems, industrial capacities and innovation.

Medicines policies emanate from these historical fundamental interdependences which are at the basis of state
building. The shift of governmental priorities towards public health does not entail the ostracism of pharmaceutical
industry but the total reshaping of relations between public authorities and industry. What is at scope in this thesis
are the links between the configuration of medicines policies and the mutation of pharmaceutical industrial models.

MOTS-CLES en frangais

Médicament, capitalisme, sociologie de I’action publique, Afrique du Sud, brevets, industrie pharmaceutique

MOTS-CLES en anglais

Medicine, capitalism, public policy analysis, South Africa, patents, pharmaceutical industry
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Dst National Department of Science and Technology

EDL Essential Drug List

EML Essential Medicines List

FDA Food and Drugs Administration

FDC Fixed Dose combination

FRIDGE Fund for Research into Industrial Development Growth and Equity
Report

FIPL Fix The Patent Laws

GBM Generic and Biosimilar Medicines of Southern Africa

GGDA Gauteng Growth and Development Agency

HIV Human Immunodeficiency Virus

HMI Health Market Inquiry

HPCSA Health Professions Council of South Africa

HSRC Human Sciences Research Council

IDS African National Innovation and Development System (IDS)

IGBA International Generic and Biosimilar medicines Association

IMCIP Inter-Ministerial Committee on Intellectual Property

INN International Nonproprietary Name

1P Intellectual Property (IPR : Intellectual Property Rights)

IPAP Industrial Policy Action Plan

IPASA Innovative Pharmaceutical Association of South Africa
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IPPFRD

IVD
JSE
MCA
MCC
MRC
NAPM
MNC
MSF
NDP
NSP
NHI
OCDE
ODMWA
ONG
OSC
OTC
PAE
Pharmisa
PMA
Pepfar
PHC
PHEF
PPP
PPPFA
PdP
PreP
PTME
R&D
RAF
SAHIVSOC
SAHPRA
SAHR
Samed
SANAC
SAP
SASOL
SDG
SEP
SEZ
SME
SNI
SRL

Intellectual Property Rights from Publicly Financed Research and
Development Act
in vitro diagnostic medical device

Johannesburg Stock Exchange

Marketing Code Authority

Medicines Control Council

Medicines Research Council

National Association of Pharmaceutical Manufacturers
Multi National Company

Médecins Sans Frontiéres

National Drug Policy

National Strategic Plan

National Health Insurance

Organisation de coopération et de développement économiques
Occupational Diseases in Mines and Works
Organization Non Gouvernementale

Organisation de la Société Civile

Over The Counter

Public Affairs Engagement

Pharmaceuticals Made in South Africa

South African Pharmaceutical Manufacturers Association
President's Emergency Plan for AIDS Relief
Primary Healthcare

Public Health Enhancement Fund

Public Private Partnership

Preferential Procurement Policy Framework Act
Product Development Partnership

Pre-exposure Prophylaxis

Prévention de la transmission meére-enfant

Research and Development

Roads Accident Fund

The Southern African HIV Clinicians Society

South African Health Products Regulatory Authority
South African Health Review

South African Medical Technology Industry Association
South African National Aids Council Trust

South African Party

SASOL Limited

Sustainable Development Goals

Single Exit Price

Special Economic Zone

Small and Medium Enterprises

Systeme National d’Innovation

Socially Responsible Licensing
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SSE
STI
TAC
B
TIA
UCT
UHC
UKZN
up

TRIPS/
ADPICs

WHO / OMS
WIPO/
OMPI
WTO/ OMC

Substantive Search and Examination

Sexually Transmissible Infection

Treatment Action Campaign

Tuberculosis

Technology Innovation Agency

Universoty of Cape Town

Universal Health Coverage

University of Kwazulu-Natal

University of Pretoria

Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui
touchent au commerce/ Agreement on Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights

Wortld Health Organization/ Organisation Mondiale de la Santé
World Intellectual Property Organization/ Organisation Mondiale de
la Propriété Intellectuelle

Wortld Trade Otganization/ Organisation Mondiale du Commerce
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Introduction

"I am not using strong words; I am using appropriate words. This is genocide!".
Voila les mots que prononce en janvier 2014 le Ministre de la Santé sud-africain,
Aaron Motsoaledi, a propos d’une une campagne secrete de lobby de 600 000 dollars?
conduite par un groupe d’entreprises pharmaceutiques de Recherche et
Développement (R&D) dans le dessein de ralentir voire d’éviter le processus de
réforme de la loi de propriété intellectuelle sud-africaine’. Le Ministre de la Santé
décrit ce projet comme une conspiration de « satanic magnitude » qui peut engendrer
des conséquences catastrophiques pour la santé publique : « this document can
sentence many South Africans to death (...) that is no exaggeration. This is a plan for
genocide* ». La violence du champ lexical utilisé (sentence-death-genocide-satanic)
témoigne d’un tres haut niveau de conflictualité’ entre le Department of Health et les
entreprises pharmaceutiques. La rupture entre Aaron Motsoaledi et ces entreprises
semble alors consommée : dans le discours de vote du budget de mai 2016, le Ministre
se montre belliqueux envers les responsables des prix élevés des traitements contre le
cancer: « in this fighting mood, we are driven by a spirit of no compromise and no
surrender. Today, we have no option but to call for HIV and AIDS-like solidarity of

all the progressive forces to force significant decreases in the price of these

1 “Ipasa rejects Pharmagate patents plot”, 17 janvier 2014 21:00 Sapa,

http:/ /www.fin24.com/Companies/Health /Ipasa-rejects-Pharmagate-patents-plot-20140117
dernier acces le 4 mars 2019

2 Fix the patents law “Don’t trade away our health-Pharma attempts to undermine South African
patent law reforme and access to affordable medicines”, 13 aoat 2015

<https:/ /www.fixthepatentlaws.org/dont-trade-away-our-health-pharma-attempts-to-undermine-
south-african-patent-law-reform-access-to-affordable-medicines/ > dernier accés le 4 mars 2019

3 Cet épisode est décrit en détail dans le chapitre 3 section 2

4 Fix the patents law “Don’t trade away our health-Pharma attempts to undermine South African
patent law reforme and access to affordable medicines”, 13 aoat 2015

<https:/ /www.fixthepatentlaws.org/dont-trade-away-our-health-pharma-attempts-to-undermine-
south-african-patent-law-reform-access-to-affordable-medicines/ > dernier accés le 4 mars 2019

> Ce conflit autour de la réforme de la loi de propriété intellectuelle sud-africaine en faveur d’un droit
plus flexible et orienté vers le controle des prix des médicaments n’est pas inédit ; nous explorons
dans le chapitre 2 'ensemble des controverses qui conduisent au Pharmnagate de 2014. Voir également
Didier Fassin et Helen Schneider. « The Politics of AIDS in South Africa: Beyond the
Controversies », British Medical Journal, 326, 2003, p.495-497, Didier Fassin, « Le sida comme cause
politique », Les Temps modernes, 4-5, n°620, 2002, pp. 312-331, Fred Eboko, « Politique publique et
sida en Afrique », Cabiers d’études africaines [En ligne], 178, 2005

PELLETAN Charlotte | Thése pour le doctorat en Science politique | 2019 12



medicines®”. Il ne s’agit pas de négocier avec les entreprises, mais de les « forcer » ;
dans le Mail and Guardian du 17 janvier 2014, il appelle les Sud-Africains a « fight it
to the last drop of their blood ».

o
& otk

RESEARCH  PROFIT  3r0 WORLD GENOCIDE

DIVISION

Figure 1 «Zapiro (Jonathan Shapiro), « Affordable generics » Source : 20 janvier 2014 (caricature)

Durant cette méme période, a la fin du mois de juillet 2015, je suis invitée par le
Directeur exécutif de Sonke Pharmaceuticals’, une entreprise pharmaceutique sud-
africaine a assister a une réunion entre le Department of Health et ensemble des
entreprises pharmaceutiques présentes sur le territoire sud-africain. Cette réunion, a
I'initiative du Department of Health, a pour objectif de présenter les modalités de
participation aux marchés publics du médicament. La salle est un vaste amphithéatre,
rapidement rempli par des acteurs de l'industrie pharmaceutique ; laffluence
témoigne de I'importance des marchés publics pour ces acteurs industriels. De plus,
ils confirment qu’il s’agit d’une interface importante entre les acteurs du
gouvernement et les membres de I'industrie pharmaceutique. Il faut voir et surtout
étre vu ; certains acteurs ne viennent qu’en matinée, participent a la pause déjeuner et
disparaissent apres. Il s’agit de saisir toutes les occasions d’approcher directement les

fonctionnaires du Department of Health.

¢ “Ipasa rejects Pharmagate patents plot”, 17 janvier 2014 21:00 Sapa,
http://www.fin24.com/Companies/Health /Ipasa-rejects-Pharmagate-patents-plot-20140117
dernier acces le 4 mars 2019

7 Une entreprise sud-africaine née de la joint-venture entre I'Indien Ranbaxy (Pty) Ltd et la sud-
africaine Community Investment Holdings.
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La séance, qui dure toute la journée, s’organise autour d’un plan de travail lié aux
marchés publics du médicament. Au début de la réunion, ce sont les fonctionnaires
du DoH qui encadrent le travail et accordent la parole a I'assemblée pour des
questions. Rapidement, les échanges se fluidifient et des discussions plus larges
¢mergent. Les acteurs industriels posent non seulement des questions tres larges® mais
évoquent également les contraintes de production sur lesquelles ils achoppent et leurs
difficultés a répondre aux exigences des politiques de santé publique. Plus qu’a une
simple présentation par le ministere des nouvelles réglementations et des spécificités
techniques des appels d’offre 2015, j’assiste a un moment important de négociations,
d’adaptation des regles, de socialisation, de tissage de réseaux et de jeux de pouvoirs
qui contribuent au fonctionnement quotidien de I’Etat sud-africain (Blundo 2001,
Bourblanc 2018, Crozier 1964, Padioleau 1982, Phadi Pearson Lesaffre 2018, Thoenig
1973, Weber 1995).

La mise en paralléle de ces deux événements met en évidence la difficile lisibilité de
cette histoire apparemment incontrolée, caractérisée par des acteurs en conflits
cherchant a obtenir la satisfaction de leurs intéréts, mais qui loin d’étre isolés sont au
contraire en constante négociations pour fabriquer du commun. Ces conflits,
collisions, disputes semblent au fond constituer des éléments a part enticre de la
fabrication d’un corps social’. En témoigne la continuité des rapports entre le
Ministere de la Santé et les entreprises de toute nature, illustrée par cette journée de
discussion entre les deux parties.

Il s’agit d’étudier les interactions concretes entre Etat et 'industrie dans le secteur du
médicament en Afrique du Sud. Cette recherche porte sur les recompositions de ces
relations dans un contexte de fortes pressions des politiques de santé publique,
notamment via les réformes paralléles de la loi de propriété intellectuelle et des
réformes des systemes de santé. En quoi ces recompositions consistent-elles ? Quel

impact ont-elles sur les modalités d’insertion du médicament sur les marchés ?

¥ Voir p.475 de cette these

9 En dépit de leurs profondes différences d’approches, des auteurs aussi différents que Coser 1956,
Simmel 1992, Dobry 2009 et Glucksmann 1967 soulignent comment les conflits sont structurants
de I'ensemble social.
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Cette these a pour objet les modalités de co-gestion du médicament par ’Etat et les
entreprises pharmaceutiques.

Cette idée de co-gestion peut étonner puisque I’histoire sud-africaine est connue pour
d’intenses conflits autour du brevet qui ont contribué a polariser I'action publique
entre des revendications pour la santé publique et des intéréts industriels. Pourtant, le
travail de terrain a mis a jour pléthore d’arrangements souterrains entre des acteurs
officiellement en conflits. L’extréme fluidité et mobilité de ces acteurs, les
négociations engagées entre les différentes parties constituent un objet d’étude crucial
pour appréhender les dynamiques de construction d’une politique publique

d’approvisionnement en médicaments.

Définition de I'objet de la recherche : Ile
médicament industriel

Avant de présenter notre thése, nous souhaitons revenir sur ’objet concret de notre
recherche. Notre approche sappuie sur une perspective constructiviste du
médicament, c’est-a-dire qu’elle repose sur le postulat selon lequel le médicament « ne
reflete pas une réalité ontologique « objective », mais concerne exclusivement la mise
en ordre et I'organisation d’un monde constitué par notre expérience » (Glaserfeld
1988 :27). Aussi, le médicament constitue une véritable fenétre sur les relations entre

les différents acteurs qui gravitent autour de lui.

Les relations sociales au prisme du médicament

Cette recherche entend mettre le médicament au centre de I’analyse. A la maniere d’un
prisme, le médicament permet de décomposer, de discerner, les différents acteurs et
imaginaires sociaux qu’il cristallise. Il est donc pris ici comme un objet de recherche
en soi puisqu’il traduit les relations entre les différents acteurs sociaux qui gravitent
autour de lui. Nous proposons donc une perspective plastique, constructiviste du
médicament, organisée autour de la nécessité de mettre en évidence les différentes

approches possibles de notre objet. Cette démarche est inspirée notamment de
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Pouvrage de Gareth Morgan, Images of Organizations qui affirme que notre
compréhension du monde « est largement tributaire « des formes que prennent nos
efforts de connaissance » (Pirotton 1999). L’auteur propose notamment de multiplier
les angles d’approche autour de I'objet d’analyse -I'organisation dans son cas : « My
overall approach has been to foster a kind of critical thinking that encourages us to
understand and grasp the multiple meanings of situations and to confront and manage
contradiction and paradox, rather than pretend that they do not exist” (Morgan 1986
:340). Ceci constitue une méthodologie qu’il nomme «imaginisation ». Celle-ci
consiste a définir 'objet de l'analyse, a saisir les contradictions qu’il contient, »a la
mise en lumicre des différents systemes d’analogie-métaphores- mis en place par les
individus ou groupes d’individus. Cette posture implique une vision fluide et
constructiviste ou le médicament est avant tout le support de représentations du
monde, de jeux d’acteurs et de I'institutionnalisation de regles spécifiques.

Cette these a plus précisément pour objet le médicament industriel que 'on peut
définir génériquement comme « une substance thérapeutique pharmacologique active,
congue et/ ou validée par la recherche médicale, produite de maniére industrielle et
dont la vente et 'usage sont autorisés et régis par des instances sanitaires! ». Plus
précisément, il est possible de distinguer le médicament industriel du remede artisanal
parce qu’il est soumis a un processus de standardisation (par des normes, des
controles, des classifications) : « la distinction entre les médicaments traditionnels et
modernes, tient, pour ces derniers, au développement, qui est un long processus de
normalisation, comprenant notamment I’essai clinique, au sein d’une démarche visant
a faire accéder le médicament moderne a l'universalité ; en outre, sa fabrication par
un tiers complique singulicrement la relation entre le patient et le thérapeute »
(Pignarre 1997). Cette distinction entre le médicament traditionnel et le médicament
industriel implique également l'intervention de nouveaux procédés de fabrication. Le
médicament industriel mobilise avec lui de nouveaux appareils industriels, de
nouveaux proces de production orientés vers la production en série de remedes

standards a prétention universelle.

10 Définition de ’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).
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Petit lexique du médicament industriel (définitions issues du syndicat Les Entreprises du
médicament-Leem- ou de ’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits
de Santé ~-ANSM- si indiqué)

Etudes pharmaco-économiques Des études sont réalisées sur la base d’un protocole, puis un
questionnaire d’études est créé, des visites terrain sont organisées... et ce pour aboutir a la
rédaction d’un rapport d’étude. L’objectif de ces études est de contribuer 2 une meilleure
démonstration de la plus-value apportée par le médicament concerné.

Etudes précliniques Etudes réalisées sur des cellules et/ou sur ’animal afin d’analyser les effets
d’une molécule, de tester Iefficacité d’un produit, d’étudier son devenir dans 'organisme et de
détecter son degré de toxicitél ] afin d’évaluer les risques potentiels pour ’homme.

Etudes ou essais cliniques Essais d’évaluation thérapeutique systématiques effectués sur
I’homme. Ils consistent généralement a com- parer les effets d’'un nouveau produit a ceux d’un
placebo ou d’un produit de référence, en constituant les groupes de traitement par tirage au sott.
Les études cliniques comprennent quatre phases incluant des études de tolérance du produit, des
études de pharmacocinétique, des essais thérapeutiques et des études pharmaco-
épidémiologiques réalisées apres commercialisation.

Formulation Réalisation des essais nécessaires pour la mise au point de la formulation et de la
forme les mieux adaptées a 'administration du médicament.

Générique (médicament) Lorsqu’un laboratoire découvre un médicament, il garde 'exclusivité
de sa commercialisation jusqu’a 'expiration du brevet ; une copie du produit original peut alors
étre développée et commercialisée par un autre laboratoire. On 'appelle médicament « générique
».

Médicament générique Médicament identique par sa composition, sa forme et son dosage unitaire,
a un médicament déja commercialisé, mais dont le brevet est tombé dans le domaine public.
Médicament OT'C Médicament qui peut étre vendu sans prescription médicale (= médicament
d’automédication).

Le principe actif ou substance active, est le composant du médicament responsable de Peffet
thérapeutique. (Définition ANSM)

La composition qualitative et quantitative en principe actif d'un médicament générique est
identique a celle de son médicament d'origine. Il en est de méme de sa forme pharmaceutique
(comprimé, gélule, sirop, patch).

Propriété intellectuelle : 1a protection par le brevet

La protection de la propriété intellectuelle, assurée par le dépot de brevets, permet au laboratoire
de tirer les bénéfices des investissements inhérents au développement de médicaments. Cest la
protection commerciale.

Figure 2 Lexique non exhaustif du médicament. Sources: Leem, ANSM

L’importation dans les pays du Sud de ces produits et procédés censés étre universels
et répondant en fait a des standards élaborés dans les pays du Nord constitue alors un

objet d’¢tude pour les sciences sociales et notamment I’anthropologie. Ce sont les
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anthropologues qui ont commencé a approcher le médicament comme un objet social
par essence. Les travaux de Sjaak Van der Geest et Susan Reynolds Whyte sont
cruciaux dans la mise en évidence du réle social du médicament en interrogeant :
« Why are medicines so attractive in so many different cultures ?» What social and
symbolic processes do they facilitate ? » (Van der Geest, Whyte 1989: 345). Les
auteurs mettent en évidence la circulation du médicament alors concu comme un
objet (thing) au-dela des frontieres de son site d’origine : « "Medicines" are substances
used in treating illness. In this article we want to suggest that the "charm" of
medicines, both in the Western world and developing countries, arises from their
concreteness as substances. Medicines are #hings” (Van der Geest, White 1989: 345).
Les médicaments sont présentés comme signifiants, c’est-a-dire qu’au-dela de leur
premicre destination, ce sont des objets mobiles qui endossent une multitude de
significations sociales : « we discuss medicines as commodities, the value of which is
agreed upon and transactable, but the specific meaning of which is variable ». Et les
auteurs d’ajouter : « as concrete substances, medicines are good to think with »!! (Van
der Geest, Whyte 1989: 346). La valeur des médicaments dépasse alors la valeur
économique fixée par le prix: elle dépend de I'environnement social et du systeme
normatif dans lesquels le médicament est encastré. Ainsi, les médicaments sont le
support d’'une myriade de représentations cognitive comme l'affirment les auteurs :
«we argue that in both metaphoric and metonymic senses, medicines enhance the
perception of illness as something tangible, which may be manipulated » (Van der
Geest, Whyte 1989: 346). La mention de la métaphore rejoint alors le travail de Gareth
Morgan sur organisation dans le sens ou la lisibilité de 'objet d’analyse n’est possible
que grace a la prise en compte et au recensement des diverses représentations que les
acteurs sociaux s’en font. Les travaux de Van der Geest et Whyte demeurent
populaires et sont repris en France. Le médicament est présenté comme un « objet
social par excellence qui s’inscrit dans la vie ordinaire de chacun, quelles que soient

les sociétés, le médicament a une ‘vie sociale” qui implique une diversité d’acteurs aux

11 Cette insistance sur la matérialité du médicament n’est pas sans rappeler les travaux de sociologie
des sciences de Bruno Latour et Steve Woolgar notamment sur la vie de laboratoire (Latour 1979).
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logiques d’actions multiples : les politiques, les fournisseurs, les grossistes, les
prescripteurs, les vendeurs et les usagers » (Bureau-Point 2015 : 1).

Notre travail se nourrit de ces approches anthropologiques du médicament. 11 s’agit
de prendre en compte I'ensemble des représentations et stratégies d’acteurs
cristallisées autour du médicament et par conséquent de ne pas le réduire a sa valeur
d’usage déterminée par son efficacité biopharmaceutique : « Malgré la place attribuée
a la définition du médicament dans la réglementation pharmaceutique qui témoigne
de son importance, cette notion recouvre une réalité tres diversifiée » (Daburon
Garcia 1999). Nous considérons donc le médicament comme un objet voyageur,
transversal, qui implique une multitude d’approches provenant d’un ensemble de sites

hétérogenes dans la santé, I’économie, la technologie, etc.

La socialisation du médicament

Afin d’analyser Penvironnement social dans lequel le médicament s’encastre et ainsi
révéler les rapports de force qu’il recouvre, nous entendons aborder la « vie sociale »
(Appadurai 1986) du médicament. Dans ses travaux sur la notion de « vie sociale »,
Appadurai pose notamment la question du lien entre culture et économie (Appadurai
1986). La valeur des objets ne peut se réduire a leur valeur économique ; elle ne
constitue que 'un des potentiels sociaux de 'objet.

Philippe Pignarre parle de socialisation du médicament pour évoquer le passage de la
molécule a I’état de médicament sous sa forme galénique (Pignarre 1997). Entre la
naissance de la molécule au laboratoire et le moment ou le patient prend le
médicament, le médicament franchit un ensemble d’étapes de socialisation que les
chercheurs en sciences sociales ont restituées de différentes fagons mais toujours dans
la perspective de mettre en évidence la maniére dont ces trajectoires contribuent a
attribuer différentes valeurs, représentations aux médicaments : « il est utile du point
de vue de I'analyse de tracer la trajectoire des choses matérielles alors qu’elles évoluent
a travers différents contextes et qu’on leur attribue des valeurs en tant que singularités

ou en tant que marchandises a échanger » (Whyte et al. 2002 :13)12. Par exemple, nous

12 Cité par Carine Baxerres 2013 : 19.
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retenons la notion de chaine du médicament. Celle-ci vise a mettre en évidence les
différentes étapes par lesquelles passe le médicament, de la molécule a son
administration au patient (Lévy, Garnier 2007). Cette approche dépasse le cycle du

médicament étudié en pharmacologie et qui décrit en plusieurs étapes la conception

et la distribution des médicaments (voir Figure n°3)

PREPARATION DU MEDICAMENT AUTORISATIONS ET MISE EN PRoDUCTION EEEENS] m

(1) RECHERCHE

85 axes de recherche des entreprises sont

PRINCEPS PUIS GENERIQUE
Aprés expiration du brevet, la vie du médicament breveté
que et sous le nom de son générique.

(@) AUTORISATION
DE MISE SUR
LE MARCHE

e ux de ren
par 'UNCAM.

large population

N CLINIQUES
BESOINS MEDICAUX

RECHERCHE

Leem - aoat 2017

Figure 3 Les étapes du cycle du médicament Source: Leem

Il s’agit en effet de « dépasser le cadre restreint physico-chimique du médicament pour
se plonger dans les dédales complexes de son parcours au sein de la société. En tant
qu’objet social, il est au cceur d’enjeux multiples tout le long de son parcours, de sa
conceptualisation a son usage » (Garnier, Tremblay 2012 :1). L’objectif est d’extraire
le médicament de sa réalité biologique pour explorer les différentes séquences de la
chaine, directement en rapport avec les représentations et pratiques d’acteurs qui
gravitent autour du médicament. Lévy retient au bout du compte six étapes dans la
chaine du médicament : I’élaboration-production, le marketing, la distribution, la
prescription, 'auto-prescription, la consommation-usage-efficacité (Lévy, Garnier

2007). La chaine du médicament décrite par Lévy et Garnier constitue un outil
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méthodologique pour étudier «le médicament comme objet social, en plagant au
centre de l'analyse les interactions individus/ médicaments/ société » (Gagnon
2011 :173). Ce sont ces interactions qui sont au cceur de ce travail.

Le médicament industriel est donc un objet socialisé par une multitude d’acteurs, de
stratégies, d’'individus. Ce travail porte sur les interactions qui ont contribué a créer
et qui continuent a transformer le médicament industriel. Il repose sur le postulat
selon lequel la construction des marchés du médicament peut se lire a partir des
interactions entre ’économie, les sciences et la médecine et refléte la production des

configurations sociales.

Etat de la recherche : interroger les liens santé
publique et développement industriel au sud

Il s’agit de questionner la fagon dontla puissance publique et 'ordre capitaliste entrent
en collision, interagissent, a travers le médicament. Le médicament industriel porte en
lui un paradoxe majeur : d’un c6té, il est le produit méme du marché capitaliste et
d’un autre coté, sa diffusion dans la société a engendré 'essor de ses détracteurs- les
promoteurs de la santé publique. Le processus d’industrialisation du médicament
sous-tend la construction de rapports sociaux capitalistes entre les différentes parties
prenantes intéressées par le médicament (entreprises mais aussi acteurs de la santé
publique, activistes, etc. qui formulent des revendications surgies de cet ordre
capitaliste). L histoire de I'industrialisation du médicament, c’est donc a la fois sa
transformation en marchandise standardisée- mais aussi, et c’est bien un objet de cette
these, linstitutionnalisation de rapports sociaux conflictuels autour du modele de
rétribution de I'innovation par les consommateurs (via le modele du brevet). Ces
rapports sociaux sont, comme le montre le cas sud-africain, loin d’étre a-conflictuels
et questionnent les modalités de conciliation entre des intéréts, acteurs et stratégies
hétérogenes.

Nous avons recensé trois types d’approches complémentaires — et que nous
combinons dans ce travail- pour analyser les rapports entre ces différentes parties

prenantes :
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* Tout d’abord, une approche par les collisions et les confrontations que nous
retrouvons en sociologie des sciences. Nous entendons questionner les
contradictions inhérentes au médicament industriel : sa construction a la fois
comme bien marchand et objet juridique reposant sur le systeme de brevets
entraine un ordre de justifications fondé sur la notion de bien-étre social
(Coriat 2004). Ce bien-étre social lié a 'innovation pharmaceutique et fondé
sur des dispositifs d’incitation a la charge du consommateur semble engendrer
simultanément un cout social croissant puisque les prix des traitements ne sont
pas a la portée d’individus insolvables, notamment dans les marchés Suds
caractérisés par des systemes de santé publics beaucoup moins présents qu’au
Nord. Selon Dominique Kerouedan, « cette tension entre la science et le
pouvoir politique, subordonné aux intéréts commerciaux, constitue, des sa
naissance, le paradoxe inhérent a la santé mondiale » (Kerouedan 2013 : 20).
De quelle maniere cette construction du médicament industriel a-t-elle érigé
un paradoxe voire un malentendu sur le bien-étre social ?

* La premicre approche permet de poser les bases d’analyse du conflit qui existe
entre les différentes parties prenantes de I'action publique et de décrire les
acteurs en présence. Une deuxi¢me approche complémentaire questionne la
facon dont ce paradoxe se résout en termes d’arrangements institutionnels.
Plus précisément, il s’agit de nourrir 'approche par les collisions en explicitant
les articulations entre les institutions engagées dans le secteur du médicament.

» La troisicme approche ajoute une nouvelle dimension d’analyse qui permet de
prendre en compte les fortes mutations du secteur. Elle porte sur les modalités
concretes d’interaction entre les univers institutionnels impliqués dans la
production de la connaissance pharmaceutique. L’approche réticulaire des
systemes d’innovation permet une analyse souple et dynamique des mutations

contemporaines des conditions de production des médicaments.

Commencons par la premicre approche qui permet de décrire les différents viewframes

qui gravitent autour du médicament industriel. Nous présenterons ensuite une
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approche qui aide a révéler les interactions entre les différents promoteurs de ces
viewframes et enfin nous proposerons une approche en termes de réseau pour

appréhender les mutations contemporaines du secteur.

Une approche par les collisions

Nous recensons ici quelques travaux qui mettent en évidence les conflits sociaux
autour du médicament.

Cette approche par les collisions met en évidence le paradoxe du médicament : loin
d’étre une marchandise classique intégrée au marché libre, celui-ci est fondé au
contraire sur 'empéchement de la constitution de marchés libres (Pignarre 1997).
Arrow, dans son article « Economic Welfare and the Allocation of Resources for
Invention » (Arrow 1962), explique que le marché ne peut pas exploiter 'innovation
de fagon optimale et que la connaissance est en fait une marchandise particuliere!3.
En tant que commodité « commodity!'*», elle est victime d’une allocation sous-
optimale des ressources. Arrow explique pourquoi: “It might be expected that
information will be traded in, and of course to a considerable extent this is the case,
as is illustrated by the numerous economic institutions for transmission of
information, such as newspapers. But in many instances, the problem of an optimal
allocation is sharply raised. The cost of transmitting a given body of information is
frequently very low. If it were zero, then optimal allocation would obviously call for
unlimited distribution of the information without cost” (Arrow 1985:110). Une fois
qu’une information est diffusée, sa valeur économique chute instantanément (ce qui
questionne les modalités d’appropriation de la connaissance). Cette fatalité est
directement liée au caractere indivisible de la connaissance (Arrow 1962). Ces
difficultés d’appropriation de la connaissance constituent une incitation négative a
I'innovation et décourage les entrepreneurs de s’engager les premiers dans des
activités de production de connaissance, dans la mesure ou les investissements

engendrés par la recherche ne seront pas remboursés et que d’autres entreprises

13 Arrow définit la connaissance comme la production de savoir (« production of knowledge »).

4 LVinformation est définie comme une commodité par Arrow: “information will frequently have
an economic value, in the sense that anyone possessing the information can make greater profits
than would otherwise be the case” (Arrow 1985:110).
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pourront en bénéficier gratuitement: « to sum up, we expect a free enterprise
economy to underinvest in invention and research (as compared with an ideal)
because it is risky, because the product can be appropriated only to a limited extent,
and because of increasing returns in use. This underinvestment will be greater for
more basic research. Further, to the extent that a firm succeeds in engrossing the
economic value of its inventive activity, there will be an underutilization of that
information as compared with an ideal allocation” (Arrow 1985:114).

Arrow explique alors que des arrangements institutionnels- c’est-dire des dispositifs
étrangers au marché- peuvent étre mis en place pour produire des incitations positives
a la production de connaissances. 1l en liste deux principaux (Coriat, Orsi : 2003) :
D’une part, des financements publics peuvent étre mis en place notamment en
reportant le cout de I'innovation sur le contribuable. Dans ce cas, ’Etat payeur est
potentiellement plus attentif au cott de la R&D.

D’autre part, le systeme de brevet est présenté : « en établissant un monopole partiel
et temporaire, le brevet accordé a 'inventeur (sous réserve toutefois que le niveau et
la nature de la protection accordée soient correctement établis) » (Coriat, Orsi
2003 :150). Ici, le maintien du niveau d’investissement en R&D est central pour
maintenir la compétitivité de Pentreprise.

C’est le systeme de brevets -et plus largement de protection des droits de propriété
intellectuelle par le monopole- qui domine dans le marché pharmaceutique sud-
africain et plus largement, le marché mondial.

Ces dispositifs de protection des médicaments mettent dos a dos deux versions du
bien-étre social (Coriat, Orsi : 2003): d’une part, celui lié au bénéfice de 'innovation
pour les patients et fréquemment mis en valeur par les communicants des entreprises
pharmaceutiques. D’autre part, celui lié a 'accés aux traitements du plus grand
nombre de patient grace a des prix compétitifs- entravés notamment par les dispositifs
de monopoles temporaires octroyés par le brevet. Maurice Cassier met en évidence
cette opposition : « Il s’agit certes, comme dans les autres industries, de réguler les
conditions de I'innovation, de délimiter le monopole de I'inventeur et les obligations

de divulgation de son savoir. Mais il s’agit aussi de veiller a 'impact de tels brevets sur
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le bien public en mati¢re de santé, c’est-a-dire sur les prix et 'accessibilité de nouveaux
produits de santé, également sur leur qualité » (Cassier 2000 :1).
Maurice Cassier formule ainsi une aire d’intérét de la sociologie des sciences qui vise
a replacer le médicament comme objet social qui doit échapper aux rets du marché.
Plus précisément, il s’agit de questionner le statut de marchandise du médicament :
«le médicament n’est pas une marchandise comme les autres et la santé peut justifier
une exclusion ou une suspension des droits de propriété industrielle » (Cassier
2002 :48). Cette posture conduit notamment des chercheurs a s’intéresser aux pays du
Sud pour deux raisons :
= ]l s’agit de mettre en évidence les inégalités d’acces aux médicaments dans des
contextes ou les systemes de santé ne disposent pas de capacités financieres
significatives et ou une partie non négligeable de la population est insolvable
et ne peut prendre en charge le remboursement de I'innovation via le prix final
du médicament (Coriat, Orsi 2003 ; Cassier 2000 ; Correa 2001). Le cas sud-
africain de l'acces aux antirétroviraux est alors largement traité, notamment
autour du « Proces de Pretoria » (Fassin 2002, Eboko 2005) mais également
sur la question des capacités industrielles locales (Gray, Vawda 2013). Il
déclenche également un ensemble de débats autour de I'Accord sur les aspects
des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC) et de
leur réception dans les pays du Sud (Correa 2001, Guennif 2012). Ces
chercheurs relativisent également le réle du brevet dans lincitation a la
production de connaissances. Ils mettent par exemple en évidence des
trajectoires historiques de pays qui ont acquis des capacités grace a la copie
«reverse engineering » rendue possible par I'arrivée extrémement tardive de
législations sur le brevet, notamment en Inde et au Brésil (Cassier, Correa
2009). En sociologie du droit, Cloatre met en évidence, en s’inspirant des
travaux de Latour, des effets des textes juridiques liés aux brevets- notamment
les ADPIC- sur le marché du médicament a Dijibouti. Il s’avere qu’avec
P'arrivée d’une loi sur les brevets des médicaments (poussée par les accords de

POMC) émerge en méme temps des revendications pour laccés aux
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médicaments génériques. Ces travaux mettent en évidence la constitution de
créneaux de développement pharmaceutique en creux du régime du brevet
(Cloatre 2008).

" Les pays du Sud constituent également pour les chercheurs un laboratoire
important pour envisager des solutions alternatives au modele du brevet. 11
s’agit notamment de proposer un nouveau statut du médicament afin de
Pextraire de sa condition de marchandise. Cela passe par Paffirmation de la
santé comme un bien commun : « institution de la santé comme un bien
commun suppose de définir de nouveaux équilibres entre la propriété privée
et 'intérét des populations. Le bien commun n’est pas spontanément satisfait
par le seul jeu de la propriété et du marché » (Cassier 2002 : 55). L’approche
de la santé comme bien commun est notamment mise en lumiere par Boidin
en sociologie du droit (Boidin 2015). Selon Tauteur, il existe deux types
d’approche de la santé comme bien public: d’une part, une approche
économique qui privilégie le traitement économique des externalités négatives
liées au brevet. Les solutions apportées aux difficultés d’acces aux
médicaments et biens de santé relévent alors de ’établissement de stratégies
Bottom of the Pyramid (BOP) et de quasi marchés (Cholez, Trompette, Vinck,
Reverdy 2010). D’autre part, il reléve une approche par les droits. Celle-ci
considere que « la santé s’inscrit dans la catégorie des droits humains essentiels
(ou fondamentaux) » (Boidin 2015 :9). Dans ce contexte, 'acces aux biens de
santé constitue un droit prioritaire par rapport aux autres catégories de droits
(droit de propriété par exemple). Ce travail de hiérarchisation est largement
repris par les producteurs de politiques publiques internationales (le Haut
Panel des Nations Unies sur ’acces aux médicaments reprend cette conception
binaire et hiérarchique des droits liés aux médicaments) et d’organisations de
la société civile'. Il est important de souligner la politisation forte de cette

notion d’acces a la santé (nous Pexposons plus en détail dans le chapitre 3).

15 « Cette acception, adoptée par des acteurs tres divers, est particuliérement présente dans les
organisations non gouvernementales de solidarité internationale. On la rencontre également au sein
des organisations internationales (en particulier celles du systéme onusien), avec souvent une
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Il s’agit en tout cas d’extraire le médicament de sa construction comme objet
¢conomique — tant du point de vue disciplinaire que du point de vue de son
statut juridique. La sociologie des sciences fournit des éléments conceptuels et
empiriques qui contribuent a envisager la création de circuits pour le
médicament en-dehors du marché. 11 s’agit notamment de considérer « le jeu
de procédures d’exemption ou de suspension des droits de brevet, de
dispositifs de contréle de la formation des prix, ou par la création de circuits
en-dehors du marché » (Cassier 2002 : 55). Ce courant de recherche propose
implicitement, au-dela des aspects concrets que représente I'ingénierie de
nouveaux systemes de financement de I'innovation pharmaceutique, de sortir
du monopole disciplinaire de définition du brevet par les tenants de ’économie
orthodoxe. En effet, certains auteurs proposent de mobiliser des travaux
hétérodoxes comme les recherches d’Elinor Ostrom sur les communs de la
connaissance (Ostrom 1990, 2010). II s’agit de dépasser la conception
orthodoxe de la propriété comme droit d’exclure afin de privilégier des régimes
de propriété complémentaires fondés sur différentes prétentions d’acces a la
ressource « bundle of rights » (Ostrom, Schlager 1992). Ces travaux sur les
communs servent de base de travail pour certains auteurs comme Fabienne
Orsi (Orsi 2015) pour contribuer a la réflexion autour de nouveaux systemes
d’incitation a I'innovation et qui impliquent des innovations juridiques pour
créer un nouveau statut du médicament!®.

Ces travaux construisent une dualité intrinséque au médicament : celle de la
tension entre son insertion dans le marché et son lien extrémement fort avec

la santé publique. IIs nous fournissent une sorte description idéal-typique de

focalisation sur le caractére nécessairement transnational voire supranational de la gestion des biens
publics. Ce sont des principes d’ordre éthique qui prédominent ici. Si le recours au concept de santé
comme bien public mondial n’est pas rare dans cette approche, il y est en réalité souvent assimilé a
celui de droit humain fondamental. Il est utilisé pour mobiliser les institutions et les juridictions
internationales face aux situations considérées comme violant les droits humains élémentaires ».
Boidin 2014 en ligne : https://books.openedition.org/septentrion/5763?lang=fr dernier acces : le 4
mars

16 Entretien Tinne Gils, Regional Pharmacy Advisor, MSF — Southern Africa Medical Unit, le 4
aout 2015, Cape Town
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la situation, extrémement intéressante pour ordonner le réel et comprendre en
premicre approche les tensions entre santé et économie.

IIs nous permettent également d’extraire du champ disciplinaire de ’économie
orthodox les réflexions sur les modalités d’incitation a la production de la
connaissance. Ceci permet notamment de mettre en évidence que la
construction de I’économie du médicament autour du brevet releve d’une
extension de doctrines économiques orientées vers la maximisation de la
rentabilité financiere de I'innovation.

Aussi, cette thése se place dans cette droite lignée de travaux qui proposent
d’extraire le médicament hors du champ disciplinaire de I’économie orthodoxe
(et du droit implicite d’exclure par la propriété) pour envisager d’autres
modalités d’appréhension du médicament, a partir de ses modalités
d’intégration dans la société. Néanmoins, cette littérature sur les collisions,
parce qu’elle polarise a dessein le paradoxe inhérent au médicament-
polarisation encore accentuée par la politisation de ces analyses- développe
peu les interactions entre les différents blocs en conflit et les modes concrets

de résolution de ces collisions.

Une approche par les enchassements

Iapproche que nous favorisons ici pour envisager les réformes paralléles de la loi de
propriété intellectuelle et des réformes des systemes de santé en Afrique du Sud est
une approche par les enchassements des institutions (Nay, Smith 2002), c’est-a-dire
une approche qui prend en compte I'articulation des différents univers institutionnels
(Nay, Smith 2002) liés aux médicaments entre eux. Nous reprenons notamment I'idée
d’encastrement développée par Granovetter : Paction économique est encastrée au
sein de relations interpersonnelles et cet encastrement produit des institutions (Mac
Guire, Granovetter, Schwartz, 1993).

La notion d’enchassement met en évidence I'insertion du médicament industriel dans
des réseaux interpersonnels. Cet encastrement produit des interactions entre les

institutions engagées dans le secteur du médicament. Un ensemble de travaux
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d’anthropologie et de sociologie politique met d’ailleurs en évidence I'insertion du
médicament dans ces réseaux interinstitutionnels et interindividuels. 1ls expliquent
notamment le parallélisme entre la prise en compte du médicament par la puissance
publique et son développement comme marchandise. Le processus de
marchandisation du médicament est a la mesure de la capacité de la puissance
publique a le qualifier juridiquement en tant que marchandise (Baxerres, Cassier,
Chabrol, Haxaire 2017). L’étude anthropologique des marchés informels du
médicament témoigne « de la dérégulation d’'une marchandise spéciale, habituellement
controlée par I’Etat, des agences publiques, des professionnels » qui révele « la faillite
ou l'extréme faiblesse de I'Etat» (Baxerres, Cassier, Chabrol, Haxaire 2017). La
dérégulation du marché pharmaceutique — qui consiste notamment a mettre en vente
libre des médicaments ordinairement soumis a prescription, a court-circuiter les
procédures d’enregistrement, etc. — conduit a la « commodification » du médicament.
Cette « commodification » conduit a transformer le médicament en marchandise
comme les autres (Baxerres, Cassier, Chabrol, Haxaire 2017). Or, le médicament est
une marchandise spécifique : selon Philippe Pignarre, « le médicament accentue ainsi
toujours davantage ce qui le différencie des marchandises classiques : le controle final
par le marché. Avec le laboratoire (...), 'universalisation des médicaments (qui doit
en prendre ?) est organisée en amont de la circulation » (Pignarre 1997 :17). Dans le
cadre des marchés informels, ’'absence du travail d’enregistrement du médicament,
son passage par les filtres habituels qui le rendent conforment a sa qualification de
« médicament » par la puissance publique, font du médicament une commodité
classique.

Aussi, Carine Baxerres met en évidence la distinction entre commodité et
marchandise : si la commodification du médicament va a rebours des régulations, sa
marchandisation correspond a lhistoire de sa construction en tant que marchandise
spécifique. La construction du médicament comme marchandise découle en fait d’une
régulation croissante du marché pharmaceutique par DIEtat, parallelement au
développement de 'industrie : « Mais c’est faire un contresens que de réduire la forme

marchande du médicament a sa dérégulation : l’histoire de la construction des
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marchés pharmaceutiques, depuis la fin du 18¢me siccle, est au contraire celle de leur
régulation croissante par 'Etat avec la naissance de la police de la pharmacie puis des
agences du médicament » (Baxerres et al. 2017 : 6). Les auteurs mettent bien en
évidence le parallélisme qui existe entre d’un coté le développement du marché des
médicaments industriel et d’un autre co6té son encadrement croissant par Etat : « on
peut affirmer que régulation et marchandise vont de pair, elles soutiennent les
marchés les plus rentables, et c’est justement quand leurs liens se distendent que Sjaak
Van der Geest peut dénoncer la « commodification » » (Baxerres et al. 2017 : 6).

Le travail de Sophie Chauveau sur I'industrie pharmaceutique en France au XXeme
siecle est extrémement intéressant en ce qu’elle recourt a une démarche d’analyse sur
le temps long pour expliciter ce parallélisme entre construction du marché
pharmaceutique et de sa régulation : « La médicalisation de la société s’est faite par
I'industrialisation de la fabrication du médicament (...)» (Gramain-Kibleur
2001 :1405) plus précisément, la trajectoire que prend le secteur pharmaceutique serait
Iémanation directe de lexpression des régulations qui le contraignent :
«l'appréciation des mesures adoptées par les pouvoirs publics en maticre de
pharmacie et de médicament ne peut se justifier que par I'anlayse des évolutions
structurelles du secteur » (Chauveau 2002). Le médicament, « produit industriel et
enjeu de politiques publiques » (Chauveau 2002), marque la rencontre des impératifs
de santé et des réalités industrielles de 'objet ; sa régulation marque le moment a partir
duquel «I’Etat a été confronté a la gestion de I'irruption du capitalisme dans le
domaine de la santé » (Chauveau 2002). Sophie Chauveau décrit, a partir d’une analyse
historique poussée, les liens qui se tissent au cours du XXeme siccle entre 'industrie
pharmaceutique en construction et les acteurs publics en France : « (...) au cours du
XXeme siecle, les rapports entre I'industrie pharmaceutique, UEtat et la société n’ont
pas cessé d’osciller entre méfiance, collaboration et incompréhension » (Gramain-
Kibleur 2001 :1405). I’on retrouve des études tres précises et documentées sur ces
phénomenes historiques de co-construction de I’Etat et de I'industrie en Afrique du
Sud au début du XXeme siccle, littérature dans laquelle nous avons largement puisé

pour écrire cette theése (Klausen, Parle 2015 ; Ryan 1986). Il existe également des
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recherches qui se focalisent sur la nature des rapports contemporains (post apartheid)
entre I'Etat et industrie et qui orientent notamment leurs analyses sur la nature du
modele capitaliste engendré par ces partenariats (Handley 2008, Watkins et al. 2016).
Toutefois, ces travaux ne traitent pas spécifiquement du secteur pharmaceutique.
Les travaux de Sophie Chauveau apportent un élément supplémentaire important : en
étudiant les relations industrie pharmaceutique- Etat sur le long terme, ils explorent
Iimpact de la recomposition des relations autour des prérogatives publiques
croissantes en termes de santé. Elle interroge ainsi 'impact de l'industrie sur les
systemes de santé, les ripostes de ’Etat via des politiques de prix et 'influence de ces
phénomenes sur la recherche. Sophie Chauveau explique notamment que I'industrie
est influencée de fagon croissante par les questions de santé, au fur et a mesure que
les prérogatives de santé publique de I’Etat augmentent: « Plus qu’une industrie,
Pentreprise pharmaceutique se voit investie par ’Etat d’un devoir de santé publique :
elle est alors un partenaire de la politique de santé » (Gramain-Kibleur 2001 :1405).
Dans le méme temps, et nous retrouvons ce phénomene sur le terrain sud-africain,
«la politique de prix menée par I'Etat en matiére de médicament n’a pas été
compensée par une politique industrielle propre a la pharmacie » (Chauveau 2002).
Elle ajoute que le financement de I'innovation est alors relégué hors de I'Etat : « Les
pouvoirs publics ont longtemps ignoré les contraintes particulieres a I'industrie
pharmaceutique, et tout particulicrement le role de la recherche dans les entreprises »
(Chauveau 2002).

Notre travail vise a aller plus loin que Sophie Chauveau dans 'analyse des relations
concretes, quotidiennes entre Etat et 'industrie. 11 s’agit non seulement d’explorer la
facon dont les politiques de prix structurent le marché pharmaceutique autour de
producteurs spécifiques- notamment les producteurs transnationaux - mais surtout de
voir comment les deux parties, prises dans des relations historiques, ne cessent de
s'influencer mutuellement. Ce mécanisme de « partenariat » ne s’arréte pas a des jeux
d’influence volontaires mais s’étend a l'institutionnalisation de I'interdépendance de
I'ensemble des parties prenantes du systeme de production du médicament. Les

relations avec PEtat influencent directement la transformation des modeles productifs
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et des systemes de financement de 'innovation- méme si cette influence étatique ne

releve pas de subventions, de programmes explicites.

Une approche réticulaire des modeles de production des
medicaments

Les dynamiques politiques et sociales contribuent ainsi a modeler les fagons de
produire des médicaments : « les modifications de 'environnement des firmes, tant
du coté de 'offre (renforcement des droits de propriété intellectuelle, développement
des génériques, évolutions technologiques) que de la demande (amélioration de
I'information du patient et nouvelle régulation des systemes de santé) ont eu un
impact fort sur les déterminants de la compétitivité et le profit des firmes
pharmaceutiques » (Abecassis, Coutinet 2008 :111). Abecassis et Countinet montrent
qu’a partir de ces facteurs environnementaux, de nouveaux modeles de production
des médicaments émergent et restructurent la chaine de production globale : « a partir
de 2012, les firmes, avec la complicité des pouvoirs publics, ont adopté un nouveau
modele de production : elles combinent la production de génériques dans leurs filiales,
souvent localisées dans les pays du Sud, a la production de médicaments personnalisés
dont la R&D est le plus souvent externalisée, vendus sur les marchés des pays du
Nord. Ce nouveau modele qualifié de custombusters (Abecassis & Coutinet 2015) est
proche en termes de rentabilité du modele blockbusters!” mais présente (...) des
différences notables avec le mode¢le antérieur » (Abecassis & Coutinet 2017 :11-12).

Les modeles de production des médicaments se répartissent entre une innovation a

17 Abecassis et Coutinet définissent ainsi le modele blockbuster : « (...) le modele développé dans les
années 1980 par les big pharma reposait sur le développement de blockbusters : des médicaments phares,
comme le Prozac® (produit et commercialisé par la firme Lilly), protégés par des brevets et pour
lesquels le chiffre d’affaires mondial était supérieur a un milliard de dollars. En adoptant ce modele
« blockbusters », les firmes réalisaient des profits considérables censés leur permettre de financer la
recherche et le développement (R&D) de nouveaux médicaments. Ce modéle s’appuyait sur des
technologies de recherche chimique protégées trés tot par des brevets, une production standardisée
et des volumes de vente tres élevés grace, a partir de 1994, aux brevets mondiaux. Les systemes de
santé, principaux acheteurs de ces médicaments, acceptaient de les acheter au prix fort et, par cela,
de socialiser le financement de linnovation». (Abecassis, Coutinet 2015). Un médicament
« blockbuster » est un médicament qui générent un CA supérieur a 1 milliard de dollars.
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forte valeur ajoutée au Nord et la diffusion d’une industrie de la copie au Nord et au

Sud’® (en témoigne le tableau ci-dessous).

Tableau 6. Caractéristiques des modéles de production des médicaments

Modéle
« blockbusters »

Modéle
« custombusters »

Modéle
« génériques »

Technologie

Fixation des
prix et des taux
de
remboursement

Négociations prix
volume sur la base
d’une évaluation
médico-
économique a
priori

Négociation prix volume
sous conditionnalité
(évaluation médico-
économique a
posteriori)

principale Chimique Biotechnologique Chimique
Organisation de | Radicale, Rs:islcale, cooperative Incrémentale,
R&D la R&D internalisée p - internalisée
internalisée
Brevets multiples, | Brevets multiples, sur Brevets multiples sur les
Brevets déposés trés tot, les innovations
sur les entités entités et les procédés incrémentales
Production Type de_ Internalisée Internalisée/externalisée | Internalisée/externalisée
production
AMM normales (10 a 12 . . s
ans) et licences Procédures simplifiées
AMM normales (10 . et raccourcies (ANDAs,
AMM A adaptatives N
a 12 ans) L clauses Bolar) (1 a5
(autorisations
N ans)
anticipées)
Régulation

Prix fixé, inférieur a
celui du Princeps (pays
du Nord)

Prix de marché (pays du
Sud)

Distribution

Marchés
géographiques
principaux

Pays du Nord

Pays du Nord

Pays du Nord/Pays du
Sud

Dispensation

Par pathologie
quel que soit le
patient

Par pathologie et par
type de patient

Par pathologie quel que
soit le patient

Coiit des
traitements

Elevé

Trés élevé

Faible

Figure 4 Les différents modeles de production des médicaments et leurs caractéristiques. Source: Abecassis,

Coutinet, 2015

Le segment générique se développe a la faveur d’une nouvelle configuration des

financements des systemes de santé au Nord (Muller 2011) et de la construction de

systemes collectifs de remboursement, notamment en Afrique du Sud. Séverin Muller

montre ainsi dans sa monographie sur le marché pharmaceutique francais des années

1990 que la promotion des médicaments génériques par les pouvoirs publics, motivée

par le déficit de la Sécurité Sociale, engendre la formulation de nouveaux modeles

productifs pharmaceutiques. L’auteur met en évidence un phénomene de «low

18 Sachant que les génériqueurs Sud vendent de plus en plus en Europe : voir la trajectoire d’Aspen

dans le chapitre 6.
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costisation » du médicament, a la fois comme produit fini a bas prix mais également
comme modele de production fondée sur P'optimisation des couts. Le médicament
est «simplifi¢ a Dessentiel » (Muller 2018) mais ce sont aussi «les modes
d’organisation du travail, les conditions d’emploi, les procédés» qui sont
profondément modifiés.

Cette mutation des conditions de production du médicament, liées a une conjoncture
politique, économique et sociale en recomposition, entraine un ensemble de
bouleversements :

-de nouveaux acteurs industriels entrent en scene a la faveur des licences concédées
par les entreprises multinationales. La multiplication des acteurs impliqués dans
Porganisation de la R&D, des brevets, des types de production (voir Figure 4) a pour
corollaire la complexification des chaines de production.

-cette complexification des chaines de production, implique la multiplication des
partenariats et par conséquent la constitution d’interdépendances entre les différents
acteurs de la chaine du médicament (les innovateurs sont différents des producteurs,
les détenteurs de la licence ne sont pas forcément les mémes entités que celles qui
possedent les unités de production, etc.)

-larrivée de modeles de production complexes, comprenant un grand nombre de
parties prenantes, sur un marché trés régulé et historiquement protégé, contribue a
fluidifier les relations entre les différents acteurs de différents milieux (universités,
entreprises, société civile) et a questionner les définitions de I'innovation (innovation
inclusive, incrémentale. . .).

Dans un contexte d’intensification des interactions, nous adoptons une perspective
réticulaire des modeéles de production des médicaments. Empruntée a la théorie des
Systemes Nationaux d’Innovation (SNI) (Lundvall 1985, 1988), cette conception
réticulaire postule que I'avancée technologique est le produit des interactions entre les
différents acteurs du secteur privé et du secteur public. Les systemes nationaux
d’innovation recouvrent ainsi « les réseaux d’institutions dans les secteurs publics et
privés dont les activités et les interactions initient, importent, modifient et diffusent

les nouvelles technologies » (Freeman 1987). Au-dela des institutions impliquées, les
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SNI reposent également sur les modalités d’organisation et de gestion des ressources :
autrement dit, les types d’interactions entre les acteurs, leurs ressources, leurs
institutions (Freeman 1987). La définition de I'innovation est donc tres large : « Les
innovations sont des produits nouveaux et améliorés ainsi que des nouvelles
procédures de production, de nouvelles formes d’organisation, I'application de la
technologie dans de nouveaux domaines, la découverte de nouvelles ressources et
Pouverture de nouveaux marchés » (Niosi et al. 1992 : 218-219). Cette définition large
de l'innovation permet d’analyser des phénomenes technologiques qui dépassent les
objets circonscrits par l'activité des entreprises traditionnelles de R&D. I’accent est
notamment mis sur le role des acteurs publics dans le processus de création de
nouvelles technologies (Niosi, Bellon, Saviotti, Crow 1992). Ces acteurs publics ont
notamment un role de coordination, formel ou informel (Nelson 1988). Le SNI
permet de passer d’une perspective centrée sur Uentreprise (Schumpeter 1942) a une
perspective bien plus large qui englobe un vaste ensemble d’éléments (Niosi, Bellon,
Saviotti, Crow 1992). La notion de Systeme National d’Innovation est déclinée dans
les contextes « Sud », par exemple des chercheurs sud-africains ont évoqué un
« African National Innovation and Development System (IDS)» (Muchie 2013) :
«South to South exchanges can be a lever to influence positively in creating a
relatively equitable framework for the functioning of the international division of
labour provided the emerging relations do not replicate unequal relationships in trade,
investment, knowledge, mobility of factors of productions and technology amongst
the countries in the South» (Baskaran, Muchie 2010:3).

Dans la veine de ces travaux sur les systemes nationaux d’innovation, Smita Srinivas
décrit extrémement précisément les différentes institutions impliquées dans le secteur
pharmaceutique et met en évidence trois piliers distincts engagés simultanément dans
la structuration du marché du médicament : un pole consacré a la santé publique, un
pole consacré a I'industri(alisation) et un dernier pole lié aux conditions de production
de I'innovation pharmaceutique (Srinivas 2012). Elle met en évidence les interactions
entre ces piliers constitués d’acteurs, d’institutions et de représentations du monde

différents.
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L’auteur développe une approche comparée des dynamiques technologiques et des
régulations du marché dans les industries de santé d’Inde, du Brésil, de "Afrique du
Sud, du Nigeria et de la Chine. Elle montre que les sciences pharmaceutiques peuvent
largement contribuer au développement socio-économique des terrains étudiés, y
compris en maticre de santé.

Cette contribution n’est possible que si les trois piliers sont connectés de fagon
satisfaisante. Elle défend notamment I'idée selon laquelle il s’agit de partir des besoins
de santé pour configurer les infrastructures industrielles ainsi que les agendas de R&D.
Si Smita Srinivas s’inspire de la théorie des systemes nationaux d’innovation, elle
ajoute qu’il s’agit de se détacher d’une approche centrée sur offre (supply side) et
plutot de réfléchir a la constitution de chaines de production de I'innovation a partir
de la demande. Elle questionne alors a propos de I'innovation pharmaceutique :
« Whom is it for? How does it permeate our society ?» (Srinivas 2014:78).
Vinnovation doit émaner des besoins concrets de santé sur le territoire national : « the
imperative to create demande for the innovation is a pivotal element of innovation
itself : we see this in the case of automobiles, electrical systems, certain vaccines, and
consumer electronics” (Srinivas 2014). Le développement des offres de santé et de la
qualité des soins n’est pas provoqué par le développement industriel pharmaceutique,
en témoigne le cas de I'Inde caractérisée par une industrie pharmaceutique
extrémement performante et un été de santé global lacunaire (Strinivas 2012). Au
contraire, il s’agit de prendre en compte les exigences de santé a la base de lactivité
entrepreneuriale et d’innovation.

L’auteur plaide ainsi pour la combinaison des perceptions, stratégies et institutions
économiques et sociales via la combinaison des trois piliers. Cette posture est
extrémement novatrice puisqu’elle intégre trois dimensions différentes : les services
de santé, les dynamiques d’innovation ainsi que le développement industriel. Le role
de TEtat pour pallier les défaillances du marché « market failures» liées a la
déconnexion des trois piliers y est extrémement important.

L’autre intérét de I'approche de Smita Srinivas, qui rejoint également les

préoccupations de la théorie de la régulation (Aglietta, Billaudot, Boyer, Orléans), est
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qu’elle fournit un cadre théorique adaptable aux variations spatio-temporelles qui
existent sur les différents terrains. En cela, elle peut restituer tres finement les
différentes trajectoires nationales ou régionales- ce que le courant des Variations of
Capitalisms (VOC) ne parvient pas a effectuer a cause d’une typologie assez rigide. Le
travail de Smita Srinivas!® permet de questionner la fagon dont le médicament s’insere
dans des rapports capitalistes spécifiques de longue date. Elle permet de formaliser
des interrogations qui sont déja indirectement investies dans des travaux
d’anthropologie ou de sociologie politique.

Cette analyse des modalités d’interaction entre les dynamiques industrielles du secteur
pharmaceutique et leur connexion aux besoins socio-économiques nationaux a pour
corollaire de questionner les enjeux de la production du savoir dans les pays du Sud.
Reconnecter les dynamiques d’innovation aux besoins nationaux implique en effet la
prise graduelle d’indépendance par rapport non seulement aux stratégies des
entreprises pharmaceutiques du Nord mais également aux agendas internationaux de
santé publique : « les inégalités d’acces aux soins masquent 'asymétrie de I'aide et les
inégalités d’acces a 'expertise. La connaissance n’est-elle pas la condition méme de
Iappropriation, de la pérennité et de ’'émancipation, autant de fenétres ouvertes sur
un avenir plus serein ? La réciprocité des flux d’expériences et de savoirs, entre les
différentes parties du monde, est menacée par la non-représentation au Sud des
partenariats mondiaux, des instances innovantes de financement, dont les sieges sont
a Geneve ou a Londres » (Kerouedan 2013 : 35). La question de la relocalisation des
lieux de production des connaissances au Sud est au fond cruciale (Pollock 2014).
Anne Pollock a notamment conduit une recherche sur iThemba LABS (iThemba
Laboratory for Accelerator Based Sciences)?’, une infrastructure de recherche
mutlidisciplinaire (biologie, physique, médecine) fondée sur la mise a disposition
d’accélérateurs de particules ainsi que d’équipements liés. Fondée en 2009, la start up
sud-africaine a une mission de Recherche et Développement (R&D) centrée

notamment sur les maladies transmissibles les plus problématiques sur le continent :

19 Et plus largement les théoriciens de la régulation que nous évoquons dans le cadre théorique.
20 En Zulu, ithemba signifie espoir.
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la tuberculose (IB), le VIH/SIDA et le paludisme. Méme si I'entreprise « has been
essentially aspirational rather than actual »- aucun produit n’a été réellement
développé depuis 2009- il apparait pour A.Pollock qu’iThemba représente la volonté
de bouleverser les rapports de force organisés en faveur des pays du Nord dans la
recherche scientifique : iThemba « provides an entry point for exploring how the
location of the scientific knowledge component of pharmaceuticals-rather than their
production, licensing, or distribution-matters » (Pollock 2014 :848). L’auteur met en
¢vidence le décalage entre la mobilité extréme des médicaments et la concentration
elle aussi extréme des zones de production de l'innovation pharmaceutique :
« pharmaceuticals have long travelled the globe, but pharmaceutical knowledge-
making has become concentrated in just a few places. Pills themselves are highly
mobile, and the need to increase the reach of essential medicines has become a priority
for improving global health. Pharmaceutical knowledge-making, especially at its most
fundamental stages, is not so mobile or dispersed” (Pollock 2014 :848). En montrant
que méme si iThemba n’a pas produit de résultats spécifiques, elle participe a la
production d’un cadre cognitif autour d’une perspective post coloniale de la
production de la connaissance. A partitr d’une approche géographique et
anthropologique de la production du savoir, Anne Pollock produit des supports
intéressants comme le mapping interactif des espaces concernés par la production de

la connaissance pharmaceutique, en témoigne une ébauche ci-dessous :
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Text View About the Project

Leaflet | llustrated by J.Russell Huffman

Figure 5 "Mapping iThemba", Pollock, 2014, Cartographie interactive du projet iThemba a Johannesburg
http://mappingithemba.Imc.gatech.edu/basic/about.php capture d’écran le 24 février 2019

Ce travail de cartographie met en évidence la diversité des lieux, des institutions, des
problématiques engagés dans la production de la connaissance pharmaceutique. Cette
approche anthropologique permet de valoriser également 'extréme contingence des
processus de recherche qui dépendent des variables géographiques (¢loignement plus
ou moins grands entre les institutions), des ressources disponibles (réseaux de
transports, compétences, infrastructures), du profil épidémiologique du territoire, etc.
Aussi, nous proposons dans ce travail de définir les capacités industrielles de facon
large afin d’intégrer un enjeu important du développement pharmaceutique au Sud :
la production de connaissances. Nous entendons par capacités industrielles « the
capacity of domestic firms to satisfy national and international demand in terms of
the quantity, quality and variety of drugs locally produced. We further consider
industrial capabilities to include two components: manufacturing capabilities and
innovation capabilities”( Guennif, Ramani 2010 :5). Des lors, les activités de R&D
(drug discovery) sont cruciales dans I’analyse du systeme national de développement des
médicaments.

Lla mutation des modé¢les de production pharmaceutique, directement liée a la

métamorphose des priorités des systemes de santé ainsi qu’au développement de
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nouveaux enjeux de Recherche & Développement (R&D) - notamment autour des

travaux sur le vivant- engendre une recomposition profonde de I’équilibre du secteur.

Le cas sud-africain

L’analyse des trajectoires de développement des capacités industrielles dans les pays
du Sud a fourni de nombreuses monographies notamment sur I'Inde et le Brésil ainsi
que des analyses comparées sur les deux pays. La plupart de ces études portent sur les
trajectoires d’industrialisation nationales a I’'aune d’une perspective linéaire qui postule
I'universalité de la stratégie d’intégration verticale en amont (backward integration). Des
études expliquent la constitution de capacités industrielles en fonction de la rigueur
des politiques de substitution aux importations encadrées par les gouvernements
nationaux et ce des les années 1950 (Guennif, Ramani 2010). Guennif et Ramani
isolent quatre caractéristiques communes au Brésil et a 'Inde : la volonté de 'Etat de
développer des capacités industrielles nationales ; la présence d’une loi de propriété
intellectuelle peu contraignante (lax intellectual property rights (IPR) regimes) ; des marchés
nationaux étendus ; des compétences scientifiques suffisantes. Les auteurs mettent
ensuite en exergue les contrastes qui existent entre les trajectoires des deux pays a
partir d’une interrogation : « However, over fifty years, India has had much more
success in building indigenous capabilities in pharmaceuticals than Brazil, at least to
date. Why? Are the different patterns of catching-up related to differences in the
accumulation of capabilities by domestic firms and their strategies? If yes, what
explains these differences?” (Guennif, Ramani 2010 : 5).

Le constat principal est que I'Inde a entretenu une politique plus stricte de substitution
aux importations que le Brésil (le pays n’arrive pas a s’affranchir des importations de
substances pharmaceutiques actives). Ceci s’explique par un ensemble de facteurs et
notamment sur le niveau de consensus autour du modele de substitution aux
importations ; le secteur pharmaceutique brésilien est traversé par des lobbies
contradictoires qui ont, selon les auteurs, contribué a affaiblir le modele : « one lobby
pushed the ‘import substitution’ agenda because of the existence of large domestic

market, while the other sought support for opening the market to ‘attract FDI’ »
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(Guennif, Ramani 2010 : 26). Nous voyons dans ce travail que le cas sud-africain n’est
absolument pas étranger a ce type de contflits internes. De plus, les auteurs estiment
que 'Inde a utilisé son régime peu contraignant de protection de la propriété
intellectuelle comme une fenétre d’opportunité (« window of opportunity ») pour
développer de I'innovation incrémentale par la copie?!. Au contraire, le cas sud-
africain, comme nous le voyons dans ce travail (Partie 1), dispose dés le milieu du
XXeme siecle d’un systeme solide de protection de la propriété intellectuelle et
développe des relations étroites avec des entreprises étrangeres qui importent des
produits semi-finis sur le territoire.

L’analyse de la trajectoire sud-africaine dans le secteur du développement
pharmaceutique ne peut se cantonner au constat de Péchec des politiques de
substitution aux importations. Au bout du compte, ces travaux mettent en évidence,
via des approches comparées et des monographies, que les politiques industrielles
constituent la condition de réappropriation des politiques de santé. Toutefois, la
stratégie d’industrialisation par la substitution des importations ne semble pas étre
P'unique voie de réappropriation des chaines de production du médicament.
Certaines études mettent en garde contre les externalités négatives de politiques de
substitutions aux importations (Orsi et al. 2003) au Brésil notamment. Le mod¢le
brésilien est fondé sur un modele focalisé sur 'approvisionnement plutot que sur la
production, fondé sur des appels d’offres « dans lesquels aucune distinction n’est faite
entre les entreprises nationales ou étrangeres » (Hasenclever, Paranhos, Klein,
Coriat 2003 : 94). Cette stratégie permet la baisse drastique du prix des traitements
antirétroviraux de premicre ligne au début des années 2000. Selon les auteurs, la
réduction de la concurrence interne pourrait déboucher sur des prix plus élevés (Orsi,
Hasenclever, Fialho, Tigre, Coriat in : Moatti, Coriat, Souteyrand, Barnett, Dumoulin,
Flori 2003).

Cette étude est une monographie qui porte sur le cas sud-africain. I’Afrique du Sud
a constitué un terrain extrémement exploité par les chercheurs qui ont fourni de

nombreuses analyses sur la lutte contre le VIH/SIDA. Les travaux sur 'acces aux

21 Sur le reverse engineering: voir Cassier 2009; Kale and Little, 2007.
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médicaments sont nombreux et ce dans de nombreuses disciplines : anthropologie,
médecine, sociologie politique, etc. Cet attrait pour le terrain sud-africain tient non
seulement a exceptionnalité du fardeau épidémiologique (Larmarange, Le Marcis
2010, Marais 2011, Schneider 2008, etc.) mais aussi a ’extréme niveau de politisation
que connait la question de la lutte contre le VIH/SIDA, cristallisée autour de la
controverse sur les discours causaux de I’épidémie qui oppose le président d’alors
Thabo Mbeki aux laboratoires pharmaceutiques occidentaux jusqu’a donner lieu a un
recours en justice (Fassin 2002; Fassin, Schneider 2003). Le « proces de Pretoria »?2,
extrémement médiatisé, devient également un cas d’école tant dans les sciences
juridiques (Vawda 2013) que politiques (Eboko 2005, Fassin 2002, Marais 2011). Des
études diachroniques expliquent que ’épidémie du VIH/SIDA résulte d’un systeme
d’exploitation de la main d’ceuvre le long de la Copperbelt (Marks 2002) et que le
VIH/SIDA découle non seulement directement des configurations capitalistes
historiques en Afrique du Sud mais contribue également a exacerber les inégalités
socio-économiques engendrées par le régime d’apartheid (Marais 2011). A partir de
1a, une littérature focalisée sur 'analyse des moyens de lutte contre le VIH/SIDA voit
le jour, que ce soit pour expliciter les mécanismes de prise de décision et les logiques
qui y président (Nattrass 2003) ou pour rendre compte des différents paradigmes qui
peuvent valoir dans la construction de cette lutte (Larmarange, Schneider).

Toutefois, le lien entre la question de 'approvisionnement en médicaments, concentré
autour de la lutte contre le VIH/SIDA, et la construction de capacités industrielles et
d’innovation semble peu questionné sur le terrain sud-africain. I’ANRS et le
département des maladies sexuellement transmissibles/sida et des hépatites virales du
ministere brésilien de la Santé lancent en 2013 un ouvrage collectif consacré a acces
aux antirétroviraux dans les pays du Sud (Possas, Larouzé (eds) 2013). Les cas Indien,
Brésilien, Thailandais sont majoritairement abordés (avec quelques chapitres sur
I’Afrique subsaharienne). Le cas sud-africain est plutot délaissé, notamment dans la
partie consacrée au développement des capacités industrielles nationales (« Partie 111 :

Génériques et compétences nationales »). Nous pouvons tout de méme citer les

22 e Medicines Act Case conclu en 2001 sur lequel nous revenons dans le chapitre 2
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travaux d’Andre Kudlinski sur les capacités nationales de I'industrie pharmaceutique

sud-africaine qui nous été d’une grande aide pour nos recherches (Kudlinski 2012).

Hypotheses de recherche et these

A partir de ces différents jalons posés par la littérature exposée ci-dessus, nous
approchons notre objet via trois piliers fondateurs : les systemes de santé, les capacités
de production industrielle ainsi que les dynamiques de I'innovation.

Nous proposons ici d’analyser dans quelle mesure les modalités d’arbitrage entre le
régulateur et les détenteurs de capitaux sont révélatrices d’'un régime spécifique
d’accumulation du capital (Boyer 1986). Un régime d’accumulation correspond a un
moment d’institutionnalisation d’interfaces spécifiques entre les différents piliers
énoncés ci-dessus ; Boyer le définit comme « un ensemble de régularités assurant une
progression générale et relativement cohérente a I'accumulation du capital, c’est-a-
dire permettant de résorber ou d’étaler dans le temps les distorsions et déséquilibres
qui naissent en permanence du processus lui-méme » (Boyer 1986 :40).

I1 s’agit ainsi de lire la spécificité des rapports sociaux fondateurs du capitalisme
exprimée dans le secteur du médicament a partir de la problématique suivante :
comment se reformulent les rapports capitalistes entre I'Etat et I'industrie
pharmaceutique dans un contexte de déstabilisation du développement industriel
pharmaceutique domestique ?

Ce travail repose sur la these suivante: le médicament est au centre d’une
interdépendance forte entre I'Etat et I'industrie dans laquelle chacun participe au
maintien de lautre : les liens se recomposent, se reformulent mais ne se détruisent
pas. Dans le secteur du médicament, cela passe par la montée progressive d’une
nouvelle interface Etat-industrie autour des préoccupations de santé. D un coté, I'Etat
capte des partenaires privilégiés qui sont érigés en géants dans le secteur. D’un autre
coOté, on assiste a la réorientation des priorités industrielles vers le développement de
ces politiques d’acces. Nous soutenons donc 'idée selon laquelle la recomposition des

priorités du gouvernement autour des impératifs de santé ne marque par la rupture
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avec I'industrie pharmaceutique mais la reconfiguration de 'ensemble des relations
entre la puissance publique et I'industrie.

Nous proposons d’explorer cette these a partir de deux hypotheses principales qui
permettent d’analyser I’Etat capitaliste sud-africain a partir de la prise en compte des
interactions entre le temps court et le temps long de la formation de I'Etat (szate
matking). 11 s’agit au fond de lire le processus d’institutionnalisation de ’Etat a partir
des jeux d’acteurs impliqués quotidiennement dans la production des politiques
publiques (Enguéléguélé 2008). Dans un contexte de haute conflictualité entre le
gouvernement et I'industrie pharmaceutique, nous postulons que la continuité des
relations entre ces deux parties releve de la nature méme de I’Etat capitaliste sud-
africain. Il s’agit alors de lire parmi les éléments conflictuels, les contingences du
quotidien, ceux qui relevent de I'institutionnalisation de Pentreprise de domination
étatique : « la confrontation constante entre d’une part des procédures, des processus
et des événements susceptibles de contribuer sur le long terme a la formation d’une
nation et d’un Etat, et d’autre part des jeux d’acteurs impliqués dans la production de
politiques publiques particulicres censées soutenir cet effort de construction de la
nation et de ’Etat a court et moyen terme, sans pouvoir anticiper en aucune maniere
sur le long terme leurs effets et conséquences » (Darbon 2010 : 220).

A partir d’'une étude des phénomenes de concertations sectorielles néo-corporatistes
entre le gouvernement sud-africain et 'industrie pharmaceutique, nous explorons les

modalités de persistance du capitalisme sud-africain.

Hypothese 1: Interroger la trajectoire de formation et de consolidation des rapports
entre ’Etat et 'industrie revient a poser la question de la nature du capitalisme sud-
africain. Plus précisément, nous analysons ici le capitalisme comme un phénomene
politique directement lié a la formation puis au maintien de I'Etat sud-africain.

Aussi, nous proposons ici moins une analyse du capitalisme que du rapport entre le
capitalisme et le politique, a partit du postulat selon lequel le capitalisme est
essentiellement un objet politique : «le capitalisme est politique et I’a toujours été »

(Smith, Hay 2018 :19). 1l s’agit ici d’examiner les dynamiques d’interdépendance entre
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I’économique et le politique et de mettre ainsi en évidence le projet de domination
¢tatique qui en découle : «si les ordres politique et économique ont une logique
propre, ils n’en demeurent pas moins imbriqués » (Ansaloni 2018 :453). Nous
rappelons que ce sont les modalités d’imbrication des filicres politiques et
¢conomiques qui constituent le centre de cette these.

Nous proposons ici une définition du capitalisme qui met en avant les rapports
sociaux qui sous-tendent un mode de régulation capitaliste : «’ensemble des
procédures et des comportements individuels et collectifs qui reproduisent les
rapports sociaux fondamentaux, pilotent le régime d’accumulation en vigueur et
assurent la compatibilité d’une myriade de décisions décentralisées, sans que les
acteurs aient nécessairement conscience des principes d’ajustement de 'ensemble du
systeme » (Boyer, Saillard 2002 :565). L’apport de la théorie de la régulation,
notamment développée par Robert Boyer, est capitale pour ce travail. La théorie met
en exergue 'ensemble des compromis politiques qui fondent P'activité économique :
«ainsi, les rapports sociaux qui sont au fondement de lactivité économique
constituent des compromis politiques faisant I'objet de consécrations étatiques »
(Ansaloni 2018 :453). L’analyse de ces compromis politiques permet d’envisager en
termes de mutation ce qui est considéré par ’économie classique comme de simples
déséquilibres de marché. La théorie de la régulation développe deux notions
extrémement utiles pour aborder 'Etat capitaliste sud-africain a 'aune de ses rapports
sociaux fondateurs entre le politique, les détenteurs de capitaux ainsi que la force de
travail. Il s’agit de questionner les mécanismes qui président a ces rapports
institutionnalisés que constitue le régime d’accumulation. Selon Robert Boyer, ces
mécanismes qui permettent de maintenir les régimes d’accumulation, de créer de
régularités, sont des modes de régulation. Il définit un mode de régulation comme
«un ensemble de procédures et de comportements, individuels et collectifs, ayant la
double propriété de :

-reproduire les rapports sociaux fondamentaux a travers la conjonction de formes

institutionnelles historiquement déterminées ;
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-assurer la compatibilité dynamique d’un ensemble de décisions décentralisées, sans
que soit nécessaire intériorisation par les acteurs économiques des principes de
I'ajustement de 'ensemble du systeme » (Boyer 1986 :54).

Boyer décrit alors un phénomene qui se rapproche du phénomene de path dependency
(dépendance au sentier), c’est-a-dire des « mécanismes qui rendent un choix historique
de plus en plus contraignant a mesure qu’il s’inscrit dans la durée, du fait de nombreux
mécanismes de rendements croissants » (Palier 2010 :1). La consolidation d’un
systeme d’action prévisible est au centre d’'un modele d’accumulation : nous
proposons ici de mettre en évidence la nature des institutions produites par ce systeme

et qui régissent le secteur du médicament.

Hypothese 2: L’action publique fonctionne sur une régulation croisée entre les
industriels et les acteurs étatiques, c’est-a-dire que nous postulons la porosité entre les
deux parties qui donne lieu a des dynamiques de complicité et d’intéréts
complémentaires (Worms 1966, Crozier 1975). Autrement dit, le secteur du
médicament ne fonctionne que grace a la perméabilité entre les deux parties.

La notion de régulation croisée est reprise du travail de Crozier et Thoenig (Crozier,
Thoenig 1975) qui porte sur le systeme politico-administratif francais. Les auteurs
constatent le cloisonnement entre les différentes organisations qui composent le
systtme et notamment lisolement de ces organisations au sein de la filiere
administratives. Ils constatent pourtant que ces différentes composantes forment un
systeme unifié grace a des interdépendances fortes entre d’une coté la filiere des
notables et d’un autre la filicre administrative. Ces interdépendances sont bien plus
fortes qu’a 'intérieur de la pyramide hiérarchique de 'administration et contribuent a
consolider un jeu collectif : « malgré les difficultés de coordination et de
communication, les comportements des diverses unités et de leurs membres sont
interdépendants comme si ils et elles étaient engagés dans le méme jeu. Le jeu a beau
étre un jeu de protection et de non-communication, il unit tous les joueurs. Si 'on
résiste a la coordination du sommet, ce n’est pas parce qu’on ne se connait pas, parce

qu’on est trop loin de 'autre, c’est parce qu’on fait partie d’un systeme qui a d’autres
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formes de coordination qui sont elles 2 demi-conscientes mais d’autant plus efficaces »
(Crozier, Thoenig 1975 :6). Ces relations sont caractérisées a la fois comme fondées
sur des intéréts complémentaires mais également une certaine endogénéité fondée sur
des expériences communes ; Crozier et Thoenig évoquent une « complicité basée sur
le partage d’une expérience commune, d’intéréts complémentaires et de normes
identiques, complicité forte et qui résiste a I'épreuve » (Crozier, Thoenig 1985 :7).
Cette analyse nous permet d’envisager un systeme intégrant des jeux conflictuels,
d’évitement, de non communication : « le systeme est plus que la somme de ses parties
et quun jeu collectif s'impose indépendamment des intentions de chacune des
parties » (Crozier, Thoenig 1985 : 5). Cette régulation croisée appliquée au cas des
relations entre 'industrie pharmaceutique et I’Etat nous permet de mettre au jour les
mécanismes de construction de l'action publique du médicament, a cheval entre les
influences croisées des acteurs publics et des entreprises.

Cette approche n’est pas sans rappeler lhypothése néocorporatiste selon
laquelle « L'interrelation est double dans ce cas ; d'une part les groupes d'intérét
influencent et légitiment les politiques publiques ; d'autre part I'Etat 1égitime les
organisations représentatives et leur confére un role de régulation en les impliquant
dans la mise en ceuvre des politiques publiques » (Hassenteufel 1990:76). Le
paradigme néocorporatiste peut étre extrémement utile pour mettre en évidence le
fonctionnement réel du mode de production économique, le régime d’accumulation
sud-africain, caractérisé par le « role dominant de I’Etat sans qu’il y ait étatisation de
I’économie » (Hassenteufel 1990 :75 a propos de Pahl et Winckler)?3. Schmitter décrit
le néocorporatisme « societal corporatism » comme un corporatiste avec des éléments
de pluralisme. Toutefois, Hassenteufel (1990 :76) reprend les ouvrages de Cawson et
Williamson pour mettre en évidence trois éléments distinctifs du néocorporatisme par
rapport au pluralisme :

-la représentation quasi monopolistique des intéréts,

23 Contrairement aux régimes corporatistes décrits par Schmitter « state corporatism » et qui mettent
en évidence le role coercitif de I’Etat dans I’économie, a 'image des régimes fasciste en Italie, nazi en
Allemagne, le régime de Vichy en France et le gouvernement de Dollfuss en Autriche.
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-I'intégration des groupes représentatifs a I'Etat « notamment sous la forme de
Pinstitutionnalisation d’'un monopole représentatif » (Hassenteufel 1990 : 76),

-la présence d’organisations extrémement institutionnalisées.

11 existe différents niveaux de néocorporatisme : un niveau macro, notamment celui
décrit par Cox (Cox 1989) et qui définit le néocorporatisme comme un idéal type
d’Etat caractérisé par des négociations nationales triparties entre I'Etat, les
représentants du salarié ainsi que les représentants du patronat (Cox 1989).

Au niveau méso, qui nous intéresse dans ce travail, le paradigme néocorporatiste
s’applique a un secteur industriel spécifique : « government dealing directly with one
industrial sector » (Wiarda 2005 : 152). Nous recourons au paradigme néocorporatiste
comme un outil pour définir un type de politiques publiques. Il nous permet de mettre
a jour les mécanismes concrets de construction des modes de gestion du médicament
autour d’organisations de représentations des intéréts qui jouent un role important
dans la conduite des politiques publiques (Schmitter, Lehmbruch 1979).

Nous mettons ici en évidence deux éléments importants a retenir pour notre
recherche :

" Le paradigme néocorporatiste nous permet d’envisager les modalités de
réciprocité entre 'Etat et I'industrie : le gouvernement accorde un certain
monopole a des entreprise « the government in effect grants a monopoly of
representation to certain peak associations to speak and negotiate for their
sectors » (Wiarda 2005) tandis qu’en échange les entreprises doivent coopérer
pour le développement des politiques publiques (Wiarda 2005). Nous
constatons dans ce travail que ces coopérations, qui engendrent l'intégration
des intéréts entre les organisations de représentation et I’Etat, semblent
construire des aspects développementaux dans la formulation des objectifs de
I'Etat sud-africain. A la faveur de cette porosité croissante entre I’Etat et
I'industrie, le modele néo-corporatiste semble intégrer des caractéristiques de
I'Etat développemental, fondé sur des élites bureaucratiques proches du

gouvernement et qui assurent la coordination économique grace a leur pouvoir
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délégué dans la formulation et la mise en ceuvre de politiques de

développement.

Le paradigme néocorporatiste permet d’envisager la continuité du capitalisme
sud-africain car il met au jour les mécanismes de stabilisation des interactions
entre ’Etat et lindustrie, ce qui engendre de la prédictabilité et des
phénomenes de dépendance au chemin (path dependence) : «in essence,
neocorporatism describes a cooperative relationship between government and
certain interest groups, the goal of which is to provide stability and
predictability in both the development and implementation of certain policies,
most often economic policies” (Wiarda 2005 :151). Il s’agit pour les acteurs en
présence de s’intégrer dans un jeu commun et de s’y maintenir en préservant

le consensus et donc 'ordre social : c’est le phénomene d’échange politique

(Pizzorno 1978).
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La boite a outils théoriques

Afin de conduire cette recherche, nous mobilisons des outils théoriques issus de la
sociologie de l'action publique. Cette base théorique est enrichie de travaux
hétérodoxes en économie qui permettent d’aborder plus spécifiquement la question

de la coordination économique aux fondements du modele capitaliste sud-africain.

Analyse de l'action publique

Les travaux hétérodoxes de Robert Boyer sur la théorie de la régulation, et plus
spécifiquement de Smita Srinivas, proposent une vision unilatérale, « en bloc », de
I'Etat. En effet, la théorie de la régulation aborde le capitalisme a partir de I’analyse
des interactions entre différentes formes institutionnelles, définies comme « toute
codification d’un ou plusieurs rapports sociaux fondamentaux » (Boyer 2003 : 82).

Ces formes institutionnelles sont au nombre cinq (voir la Figure 6 ci-dessous).

Forme institutionnelle (ou structurelle) :

Toute codification d’'un ou plusieurs rapports sociaux fondamentaux.

Cing formes institutionnelles fondamentales sont distinguées :

Forme et régime monétaire :

La forme monétaire (est) la modalité que revét, pour un pays et une époque donnés, le rapport social
fondamental qui institue les sujets marchands... la monnaie n’est pas une marchandise particuliére
mais une forme de mise en rapport des centres d'accumulation, des salariés et autres sujets
marchands. On désigne par régime monétaire la configuration correspondante qui permet d’ajuster
déficits et excédents.

Forme du rapport salarial :

Configuration du rapport capital/travail, composée des relations entre différents types
d'organisation du travail, le mode de vie et les modalités de reproduction des salariés. En termes
analytiques, cinq composantes interviennent pour caractériser les configurations historiques du
rapport capital-travail : type de moyens de production ; forme de la division sociale et technique du
travail ; modalité de mobilisation et d’attachement des salariés a Uentreprise ; déterminants du
revenu salarial, divect ou indivect ; enfin mode de vie salarié, plus ou moins lié a lacquisition de

marchandises ou a l'utilisation de services collectifs hors marché.
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Forme de la concurrence :

Elle indique comment s'organisent les relations entre un ensemble de centres d'accumulation
fractionnés dont les décisions sont a priori indépendantes les unes des autres.

Plusieurs cas polaires sont distingués : Mécanismes concurrentiels dés lors que c’est la
confrontation ex post sur le marché qui définit la validation ou non des travaux privés.
Monopolisme, si prévalent certaines régles de socialisation ex ante de la production par une demande
sociale d'un montant et d'une composition sensiblement équivalents.

Forme d’adhésion au régime international :

La conjonction des régles qui organisent les relations entre PEtat-nation et le reste du monde, aussi
bien en matiére d’échanges de marchandises que de localisation des productions, via I'investissement
direct ou de financement des flux et soldes extérieurs.

Formes de [Etat:

Ensemble de compromis institutionnalisés... [qui]... une fois noués, créent des régles et des régularités

dans I'évolution des dépenses et recettes publiques.

Figure 6 Les formes institutionnelles selon la théorie de la régulation. Source: Boyer 2003:81-82

Nous constatons que ’Etat constitue une forme institutionnelle parmi d’autres ; cela
révele que la définition donnée a Etat par la théorie de la régulation est circonscrite
a sa réalité institutionnelle et notamment a ses politiques budgétaires. Cette approche
semble aller a rebours dune perception plus large de I’Etat, fondée sur des
dynamiques sociales en continuelle mutation et une pluralité d’acteurs.

Nous adoptons une approche en termes d’action publique afin de nous départir d’une
analyse des politiques publiques fondée sur une approche institutionnaliste classique
« dans laquelle les autorités publiques de ces Etats agissent selon une finalité choisie, a
partir d’objectifs et de moyens définis @ priori, qui s’adressent a des cibles réceptives
(modele synoptique) » (Enguéléguélé 2008 :7). Le postulat est simple : la puissance
publique n’a pas le monopole de la construction de I’action publique (Thoenig 1994).
La Critique de la Décision de Lucien Sfez est un ouvrage remarquable en ce qu’il rejette
le mythe d’une décision linéaire (pour préférer une vision systémique), mono-
rationnelle (au profit de la multiplicité des cadres cognitifs et des scénarii) et libre (« la
liberté, fondée sur l'existence d’un sujet créateur, mono-finaliste a laquelle s’oppose
la multi-finalité de 'action historique et individuelle » (Sfez 1992:29). 1l s’agit donc de
renoncer a plusieurs mythes autour de la décision en abandonnant lidée d’un

volontarisme unilatéral performatif et de s’attacher a : ce que font les acteurs plutot
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qu’a ce qu’ils disent (Latour, Woolgar 1979 ; Nay, Smith 2002 ; Thoreau 2012) ainsi
qua une approche «par le bas» qui privilégie 'observation de Pensemble des
modalités parfois erratiques de réalisation ou non réalisation des projets. Nous nous
départons donc d’un modéle d’analyse séquentiel des politiques publiques (Lasswell
19506).

La notion d’action publique nous permet d’aborder non seulement la puissance
publique mais également les acteurs non étatiques qui participent eux aussi a la
fabrique des politiques publiques. 11 s’agit pour eux de faire avec, de concéder a toutes
les étapes de la fabrication des politiques publiques.

L’analyse de laction publique nous permet d’explorer les modalités d’une
construction partagée des politiques publiques, a cheval entre les acteurs étatiques, les
entreprises, les associations de représentation du patronat, les associations de défense
des patients, les praticiens, les laboratoires de recherche fondamentale publique et les
institutions internationales. Ceci a pour corollaire une analyse dynamique,
processuelle de la fabrique des politiques publiques qui met I’accent sur les modalités
d’influence et d’interactions entre les différentes parties prenantes. Il est important de
mettre en exergue le fait que cette porosité caractéristique de l'action publique révele
les dynamiques d’interpénétration des acteurs entre les différentes institutions du
secteur. Aussi, nous dépassons I’analyse néo-corporatiste fondée sur les influences
entre deux blocs pour envisager les dynamiques de circulation des acteurs entre les
différentes institutions, leurs éventuels multi-positionnements ainsi que les échanges
de ressources, de représentations, d’acteurs.

Nous classons nos outils ainsi: premi¢rement, ceux destinés a Iidentification des
acteurs et deuxiémement, ceux qui permettent d’envisager les interactions entre eux.
Enfin, nous mettons en exergue les acteurs intermédiaires qui permettent les jeux

d’ententes entre les différents acteurs et groupes d’acteurs.
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L'identification des acteurs

Les analyses critiques du modele d’analyse séquentiel ont ouvert une nouvelle maniere
d’étudier la production des politiques publiques, notamment a partir des acteurs et de
leurs interactions dans une perspective sociologique (Hassenteufel 2011). De plus,
I'identification des acteurs en présence est cruciale afin de ne pas se circonscrire a
I'analyse des acteurs « officiels » de la fabrique de 'action publique et d’étendre le
champ d’investigation dans ’ensemble du secteur non étatique. Certains travaux ont
contribué a fournir des outils pour identifier les acteurs, notamment des méthodes de
cartographie?* mais aussi des matrices de l'action publique (Eboko 2015). Les
cartographies d’acteurs, qu’elles soient graphiques ou sous forme de tableaux,
constituent un bon support pour établir les groupes d’acteurs en interactions. Ce
travail de these reprendre cette méthodologie durant le développement.

Ces acteurs ne font pas cavaliers seuls ; a rebours de I'idéal type de "homo oeconomicus,
ces individus ne répondent pas qu’a des stratégies visant a accroitre leur utilité
individuelle. Au contraire, ils s’insérent dans réseaux interindividuels spécifiques,
partagent des croyances communes et s’identifient a des univers institutionnels
spécifiques (Nay, Smith 2002). Nous nous intéressons a ces modalités d’agrégation
des individus qui organisent I'action publique et produisent des rapports de force qui
modelent la conduite des affaires publiques. Ce travail emprunte la notion de coalition
de cause développée par Sabatier (Sabatier 19806), définie par des « acteurs issus
d’organisations gouvernementales et privées variées, qui, dans le méme temps (a)
partagent un ensemble de croyances normatives et causales et (b) participent, dans un
degré non négligeable, a une activité coordonnée dans le temps » (Sabatier 1986 : 4-
5). La coalition de cause est transversale et dépasse les limites des institutions
publiques formelles pour mobiliser un ensemble d’acteurs issus d’univers
institutionnels disparates (Sabatier 19806). L’agrégation des acteurs est spécifiquement

déterminée par ’'adhésion a des croyances communes.

24 Voir par exemple Philippe Zittoun, « La carte parisienne du bruit. La fabrique d’un nouvel
énoncé de politique publique », Politix, n°78, 2007, p.157-178.
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Les coalitions de causes entrent en compétition dans un secteur autour de la défense
de grandes options de politiques publiques et ce sont ces rapports de force qui vont
contribuer a modeler les politiques publiques : « la politique publique est le résultat de
la confrontation des coalitions, chacune cherchant a faire transcrire ses préférences et
a réaliser les principes d’action inhérents a son propre systeme de croyances,
notamment dans les normes juridiques et par 'imputation de charges et de ressources
a telle ou telle organisation » (Bergeron 1998 :208).

Le sous-systeme est donc un marché ou se produisent des négociations autour des
intéréts de coalitions concurrentes : il est « a space where relevant actors discuss policy
issues and persuade and bargain in pursuit of theier interests. A policy subsystem
includes both actors who are ultimately involved in a policy process as well as others
who are only marginally so” (Howlett, Ramesh, 2003:53). Aussi, I’échelle d’analyse
des jeux d’acteurs se situe au niveau du sous-systeme qui possede des caractéristiques
similaires a ce qu’on nomme secteur, terme auquel nous recourons a de nombreuses
reprises dans cette these.

La notion de sous-systtme permet d’envisager la multiplicité d’acteurs qui
interviennent dans la fabrique de l'action publique, elle met en évidence un secteur
d’intervention. Celle de secteur amene une autre perspective, celle de la délimitation
de espace d’un travail politique donné. Autrement dit, un secteur constitue une unité
d’analyse de la fabrication d’une politique publique spécifique. C’est ce que Lagroye
explique : selon I'auteur, un secteur correspond a une politique publique, c’est-a-dire

qu’elle recouvre un domaine d’activité particulier (Lagroye 1991).

Appréhender les transactions de l'action publique

Nous adoptons une approche dynamique de I'Etat, approche qui repose sur le
postulat selon lequel la construction du projet de domination s’exprime par des jeux
d’influence, des interactions entre des acteurs hétérogénes pour en retirer des
ressources nécessaires a leur maintien dans le jeu collectif. Les interactions entre les
différentes coalitions de cause sont cruciales dans la compréhension de laction

publique ; dans un contexte ou la définition de I'Etat n’est pas restreinte a son
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organisation bureaucratique mais constitue une «institution ouverte, complexe,
protéiforme, fragmentée en de multiples lieux réseaux ou se négocient en permanence
Pintégration des intéréts sociaux » (Nay, Smith 2002 : 2). La dilution croissante de
I'Etat constatée par les analyses de sociologie des organisations, de la sociologie de
Padministration, de management se manifeste tant organiquement (par sa diversité
territoriale, sa réalité organisationnelle et la transversalité croissante des secteurs de
l'action publique (Lascoumes 1996)), que matériellement avec 'avénement du new
public management qui marque lessor de la contractualisation ainsi que
fonctionnellement (’Etat ne rame plus, il régule) et symboliquement (fragilisation du
welfare state) (Darbon 2015). Le nouvel enjeu de l'action publique, caractérisée par
une puissance publique diluée dans le tissu social, est celui du lien entre les différentes
parties prenantes de la conduite de 'action publique : « on se plait a souligner 'aspect
‘interorganisationnel’ que revét dorénavant la solution des probléemes de
gouvernement. En conséquence, il faudrait agir en ‘réseau’ pour mieux gagner en
‘flexibilité’ » (Thoenig, Duran 1996 :582). L’Etat se reconfigure autour de nouveaux
modes de gouvernement et notamment le contrat (Gaudin 1999). Ce sont donc « les
modeles de coopération a travers lesquels 'action publique se construit » qu’il s’agit
d’analyser. Cet objet de recherche est notamment investi autour des travaux sur la
contractualisation de I’action publique et de ses répercussions sur les modes d’exercice
du pouvoir qui sont collectifs (Lyet 2010). Lyet met en évidence le réle des
partenariats contractuels et explicites dans la construction d’une régulation collective
qui « se fonde prioritairement sur engagement des individus les uns vis-a-vis des
autres et sur la conscience de leur interdépendance » (Lyet 2010 :13). II met ainsi en
évidence la portée non négligeable des liens relationnels construits entre les acteurs
dans le temps : « si cette forme d’institution (au sens de processus) est minimale et
précaire sous certains aspects, elle n’en est pas moins forte pour ses membres et sa
force s’ancre dans la force des liens qui unissent différents partenaires et qui tient a
leur identité plurielle et a leur capacité a métisser leur logique avec celles d’autres
intervenants » (Lyet 2010 :13). L’auteur choisit alors de mobiliser le concept de

transaction sociale (Freynet 1998) afin de mettre en exergue les stratégies d’acteurs
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afin de construire la transaction- cela s’incarne par la stabilisation de régles négociées
autour des intéréts des parties prenantes. Les travaux de Valarié et Djouldem mettent
notamment en évidence des « contrats sans rupture (1996 :169) fondés sur des
comportements stabilisés entre les différentes parties prenantes du secteur des
télécommunications. Ainsi, au-dela du cadre procédural du contrat, les transactions
sociales permettent de créer du consensus entre les parties, de mettre en équivalence
des « richesses symboliques initialement incomparables parce que produites dans des
segments sociaux différents » (Lyet 2010 :13) afin de maintenir les accords entre les
parties dans le temps. Enfin, Pauteur explique que ces transactions ont une influence
directe sur la construction des identités des parties en présence ; c’est ce que nous
défendons dans cette these en montrant que les modeles industriels se configurent en
fonction des reformulations des politiques de santé du médicament, par exemple dans
le cadre des contrats publics. I’essor de la contractualisation dans les systemes de
santé est généralement abordé soit comme un outil d’amélioration de la performance
de ces systémes soit comme un cheval de Troie de la privatisation progressive du
secteur : « contracting is thus seen as a form of privatization in disguise, which will
come out into the open once it has taken over » (Perrot, Roodenbeke 2012). Perrot
et Roodenbeke mettent pourtant en lumiere une approche alternative : « privatization
is capable of enhancing the efficacy of the health system provided there is a means of
ensuring that the actors work with the interest of the population as their objective.
This requires a strong commitment on the part of the State to perform this regulatory
function” (Perrot Roodenbeke 2012). Cette posture est centrale dans notre analyse
des contrats publics passes entre ’Etat sud-africain et les entreprises pharmacautiques:
elle nous permet de mettre en évidence que cette contractualisation induit un rapport
de force entre les deux parties et notamment le déploiement par I’Etat, via la diffusion
de normes qui conduisent les entreprises a reformuler leurs stratégies de
développement. Ces stratégies de développement sont, elles, cruciales dans la
réalisation des politiques publiques de santé.

Nous utilisons dans cette étude une vision large du contrat qui ne se restreint pas aux

contrats formels : nous empruntons a la théorie du contrat relationnel. La théorie de
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la firme de Coase, qui introduit une institution intermédiaire entre le marché et
I'individu -Porganisation, la théorie des contrats incomplets (Hart, Moore 1990), ainsi
que la notion de rationalité limitée développée par Williamson permettent de dépasser
le credo de Uhomo oeconomicus et de la concurrence pure et parfaite. Ces théories néo
institutionnalistes constituent un terreau pour le développement dune approche
relationnelle du contrat. Ian Macneil est 'artisan central de cette théorie : il entend
explorer la réalité empirique des échanges économiques en réhabilitant comme objets
d’analyse 'ensemble des phénomenes d’habitude confinés dans le non-droit. 11 s’agit
donc de dépasser une vision juridique stricte des contrats pour mettre au centre de
I'analyse les « faits relationnels » (Belley 2012) afin de ne pas analyser le contrat
juridique hors du tissu social, relationnel, dans lequel il s’insere. Belley précise que « si
le contrat est la forme juridique requise pour le bon fonctionnement du marché, (...)
la confiance mutuelle est le ciment nécessaire de I'alliance stratégique et durable »
(Belley 2012). L’auteur ajoute que «I'idée de « contrat relationnel » a pour mérite
fondamental d’affirmer que « l'institution du contrat n’est pas antinomique avec
P'autorité hiérarchique, la confiance informelle et la projection dans le long terme,
des lors qu’on la met en rapport direct avec les relations vécues ou se mélent les
faits de coordination et d’autorité, de collaboration et de conflit, de solidarité et
d’individualisme, de prévision et d’incertitude » (Belley 2012). Il s’agit donc de
sortir de la perspective exclusivement juridique du contrat afin de dévoiler les
phénomenes d’alliances stratégiques, les dynamiques des conflits et les impacts de

ces jeux d’influence sur la constitution des identités des parties prenantes.

Les intermédiaires de I'action publique

Ce travail engage une réflexion sur les configurations d’acteurs qui relient entre elles
différentes institutions traditionnellement isolées (les questions industrielles et de
santé). Il s’agit bien de décrire les jeux d’entente qui sont a la base de relations
pérennes entre plusieurs secteurs. A la suite des travaux d’Andy Smith et d’Olivier
Nay sur 'action publique transversale (Nay, Smith 2002), nous entendons travailler

sur la facon dont des acteurs « intermédiaires » de P'action publique contribuent a
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négocier le maintien dans un jeu commun d’institutions porteuses d’intéréts
divergents. Ces intermédiaires apprennent a naviguer entre une multitude
d’institutions, d’acteurs et d’idées dans un paysage d’action publique en
complexification (Nay, Smith 2002). Ces individus ou groupes d’individus qui
circulent entre les coalitions et qui ont pour objectif premier de limiter les conflits en
proposant des solutions de coopération (Sabatier 1986) sont décrits comme neutres
par Sabatier. Selon ce dernier, les « policy brokers » disposent généralement d’une
position institutionnelle qui permet la mise en ceuvre d’une médiation (ressources
statutaires, stratégiques, administratives, juridiques...) (Sabatier 1986). Or, notre
analyse met en évidence I’extréme variété des acteurs faisant office de « policy broker »
(Sabatier 1986), du fonctionnaire au cadre de 'industrie pharmaceutique et également
de leur capacité a se positionner dans des coalitions de cause concurrentes. La notion
d’intermédiaire (Jobert, Muller 1987) permet de réintégrer ces acteurs relais en lien
direct avec les coalitions en présence et non plus comme des charniéres exogenes a
celles-ci : ils parviennent ainsi a « gérer les croyances, les valeurs et les intéréts propres
a un sous-systeme donné en liaison avec la société dans son ensemble » (Bergeron,
Surel, Valluy 1998 : 209).

Nous suggérons alors, a la suite de Smith et Nay, d’appréhender ces intermédiaires
d’action publique par ce qu’ils font et non par ce qu’ils sont (Smith, Nay 2002). Ce
qui spécifie les intermédiaires, c’est leur capacité a « naviguer d’une institution a
lautre, a faire usage de plusieurs répertoires d’action et a négocier avec des
interlocuteurs dont le nombre et la qualité peuvent varier en fonction du contexte et
du niveau de la négociation » (Nay, Smith 2002 :5). Ces circulations engendrent bien
plus que des statu guo entre des coalitions : elles participent a la consolidation
d’interdépendances entre celles-ci, a la stabilisation de nouvelles regles d’action
collectives ainsi que de I'équilibrage des intéréts divergents. Il s’agit donc moins
d’étudier les modalités d’intégration d’institutions dans une coalition dominante que
de prendre en compte 'ensemble des transactions opérées par des acteurs qui se

placent en relais entre des coalitions en remplissant non seulement une mission de
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relai mais en engendrant, indirectement, de nouvelles regles d’action collective (Smith,
Nay 2002).

Ces missions peuvent étre regroupées selon deux types complémentaires :

-d’une part, au niveau cognitif, il s’agit d’intégrer des représentations différentes du
méme probleme, construire du sens commun, intégrer des acteurs, objets, des
énoncés, des reperes spatio-temporels a2 une méme convention

-d’autre part, il s’agit a un niveau plus stratégique de se positionner comme
entremetteur, de permettre une transaction entre des acteurs qui par ailleurs sont
éloignés dans leurs activités et leur compréhension du médicament.

Notre cadre théorique est centré sur la question de la coordination entre des coalitions
hétérogenes. Il analyse les modes de construction et de stabilisation de jeux d’ententes
entre différents acteurs afin d’expliquer la pérennité des relations entre des institutions

hétérogenes.

Méthodologie de I'enquéte

Notre démarche s’inscrit dans une analyse de I'action publique qui doit étre congue
comme une « construction collective d’acteurs en interaction » (Hassenteufel 2011).
Dans le contexte de notre recherche, nous avons pu mettre en évidence un écheveau
d’interactions entre des acteurs aux intéréts hétérogenes voire conflictuels. Ce sont
ces phénomenes de coordination qui nous intéressent, notamment la facon dont des
échanges peuvent étre possible autour de jalons communs. Nous nous penchons par
conséquent sur les négociations autour des conditions, des regles et des valeurs qui

constituent les principes de régulation des interactions (Darbon 2015).
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Présentation de la démarche

Une approche par le haut

Cette recherche a été menée par le haut, c’est-a-dire qu’elle s’intéresse aux acteurs au
sommet de IEtat. Il s’agit d’envisager les relations entre ’Etat et les acteurs industriels
via les hauts fonctionnaires, les dirigeants d’entreprises, les acteurs des organisations
internationales et des organisations non gouvernementales nationales et
internationales, etc.

Nous proposons dans ce travail d’aborder I'autre face des problématiques liées a
P'acces : tandis que les anthropologues se penchent sur la « demande » en médicaments
et explorent les facons dont concrétement les patients mettent la main sur leurs
traitements (Obrist & al. 2007), nous proposons ici une approche focalisée sur
«loffre ». Cela rejoint des approches qui portent généralement sur I’analyse de I’acces
coté « offren qu’ Obrist et ses co-auteurs décrivent ainsi « they search for policy
inteventions to reduce supply barriers and improve the delivery of services, including
availability of health facilities, equipment and qualified staff, staff skills, protocols of
diagnosis, treatment, and quality of care. Moreover, they are less oriented towards
health-seeking processes” (Obrist & al. 2007: 1585). Obrist et ses co-auteurs
expliquent ainsi que les approches par 'offre se focalisent sur les mécanismes de
production des médicaments plutot que sur les modalités de leur réception par les
communautés. Il s’agit, au-dela des questions d’organisation logistique de 'acces, de
reconnecter la question des capacités industrielles et celle de la santé publique : « but
equally, although the health planning and policy literature embraced these challenges
on delivery, it has sidelined the crucial technological and industrial capability that
permit vaccines to survive in this climate of demand and delivery » (Srinivas 2014).
Dans une perspective néo-institutionnaliste, nous approchons cette offre comme le

produit d’interactions entre une mosaique d’acteurs et non pas comme le résultat
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d’une rencontre automatique entre offre et la demande?®. 1l s’agit donc d’expliquer
les déterminants de la construction des systemes industriels et d’innovation en Afrique
du Sud a partir d’une analyse principalement qualitative. Ce travail explore la facon
dont les acteurs « au sommet » de la fabrique des systemes d’innovation formulent
une offre pharmaceutique spécifique via des mécanismes de négociation, des jeux
d’influence, d’évitement, etc.

Cette analyse s¢loigne des approches macro largement critiquées durant mes
conversations avec des chercheurs en anthropologie (Alinah Segobye, Bénédicte
Rousseau) et qui mobilisent essentiellement des méthodologies quantitatives fondées
sur des modélisations : « they apply determinants’ models and consider access as a
general concept summarizing a set of more specific dimensions, such as availability,
afforability, accessibility, adequacy and acceptability » (Obrist & al. 2007 : 1584). Ces
outils constituent des apports importants que nous entendons moins négliger que
compléter grace a une démarche qualitative- ce travail étant essentiellement fondé sur
des techniques d’investigation qualitatives. Apres des discussions avec des analystes
des systemes de santé, nous avons pris conscience qu’une approche plus sociologique
des phénomenes économiques, des dispositifs juridiques liés au principe de flexibilité

des ADPIC, nous permettent d’affiner 'analyse et de contourner des apories.

Difficulté d’acceés au terrain : les « trous noirs du pouvoir »

Le point le plus problématique de cette enquéte a été 'acces au terrain. L’industrie
pharmaceutique et ses relations avec Etat constituent un objet difficile d’acces. 11
s 1 , . ) ,

s’agit d'un monde clos, fermé: ces organisations « ne souhaitent pas que lon
s’intéresse a elles » (Lascoumes, Lorrain 2007 :2) pour un certain nombre de raisons
et notamment : premicrement, I'information représente une ressource importante
dans Iindustrie « elles travaillent sur des domaines sensibles- le renseignement, les
grands contrats, les grandes opérations de fusions et acquisitions, aux implications

géostratégiques et économiques considérables. La discrétion est de rigueur dans ces

% La question de I'adéquation de I'agenda des firmes pharmaceutiques internationales et des besoins
thérapeutiques pose d’ailleurs question tant au Nord (maladies orphelines, etc.) quau Sud (demande
en traitements peu onéreux non rentables, aires pathologiques négligées...).
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domaines. La plupart de leurs dossiers ne se traitent pas sur la place publique. Dans
un univers compétitif, parfois impitoyable, rester discret est une manicre de maitriser
son espace d’action et de se protéger de ses concurrents » (Lascoumes, Lorrain 2007
:2). Deuxiemement, et il s’agit d’une variable propre a mon terrain, ma recherche
intervient en 2014 dans un contexte de scandale entre le Ministre de la Santé Aaron
Motsoaledi et I'industrie pharmaceutique- c’est le « Pharmagate ». Ce moment de
conflit ouvert correspond a un moment de fort surm over dans les associations
industrielles et de reconstruction des méthodes de communication de I'industrie sur
place. Les acteurs industriels sont alors extrémement réticents a me rencontrer.

Il existe donc un probléme de méthode pour aborder un tel sujet. La plupart des
acteurs engagés dans le secteur du médicament craignent de s’exposer et j’ai da avoir
recours a des moyens de protection de mes interlocuteurs. De nombreux entretiens
sont protégés par 'anonymat dans cette these. De plus, les entretiens se sont déroulés
en grande partie en «gff ». Apres m’étre heurtée a des discours en tous points similaires
aux discours de communication institutionnelle, j’ai pris la décision de ne proposer
Penregistrement que dans certains cas ou il existait une réelle confiance avec mes
interlocuteurs ou alors lorsque I'information ne constituait pas un enjeu commercial
ou politique (par exemple un récit de parcours professionnel). Le reste du temps, je
me suis contentée de prendre des notes- sachant que mon interlocuteur gardait tout
le temps un ceil sur celles-ci. Parfois, 'enregistrement ou la prise de notes étaient
complétement impossibles. J’ai dG signer a quelques reprises des clauses de
confidentialité qui m’interdisent de restituer le contenu des entretiens mais qui m’ont
fourni des informations cruciales pour interpréter les contradictions présentes dans
les politiques publiques, les initiatives des hauts fonctionnaires, etc.

Les premiers mois de terrain ont été extrémement difficiles car trés peu
d’organisations ont répondu a mes sollicitations- notamment du coté du
gouvernement et de I'industrie. J’ai aussi du subir plusieurs annulations, apres le veto
des départements « compliance » des entreprises. Ce n’est que vers le mois de mai que

des acteurs clefs- de I'industrie et du gouvernement, dont un retraité- ont accepté de
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me faire confiance et m’ont ouvert non seulement leurs carnets d’adresses mais m’ont
aussi fourni des documents d’archive cruciaux.

A partir de la, jai pu entrer dans le réseau restreint des parties prenantes a la
construction d’une stratégie d’approvisionnement en médicaments. I’aspect
relationnel est primordial dans cet acces au terrain : tres peu d’acteurs questionnaient
mon statut de doctorante et ne répondaient a mes sollicitations que sur les
recommandations d’autres membres du réseau. Remarquons au passage lextréme
porosité entre ces acteurs issus péle-meéle de Iindustrie, du gouvernement, des
organisations patronales, des organisations internationales... Lors dun atelier
organisé¢ a Pretoria, VF -qui appartient au GBM, T'association industrielle des
génériqueurs- et JC- qui appartient a IPASA, P'association industrielle des entreprises
de R&D- s’entendent extrémement bien et m’expliquent en riant qu’ils sont bons amis
malgré leurs appartenances institutionnelles antagonistes.

Mon acces a mon terrain de recherches est donc fondé sur des relations qui mélent le
contexte professionnel et personnel: avec le temps, les acteurs souhaitent me
rencontrer hors de leur lieu de travail, généralement dans des restaurants, me
proposent de faire le trajet ensemble. 11 s’agit de moments privilégiés durant lesquels
mes interlocuteurs me livrent librement leurs opinions. Le niveau de langue est
généralement plus familier et le ton parfois humoristique. Une fois « entrée », je fais
partie du «décor » : personne ne questionne encore vraiment ma présence dans
certaines réunions. Les acteurs qui sont contactés plus tardivement me font remarquer
qu’ils attendaient mon appel.

Au-dela de cette perspective relationnelle, les acteurs contactés ont plusieurs raisons
d’accepter de me rencontrer :

D’un coté, il s’agit de controler leur image et les informations a propos de leur
entreprise et du secteur ;

-de nouvelles stratégies de communication (il s’agit de mettre a mal la réputation

d’opacité du secteur pharmaceutique apres le Pharmagate?) ;

26 Entretien DS, Sonke Pharmaceuticals, 30 juillet 2015, Centurion
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-la volonté d’obtenir des informations sur leurs concurrents, sur leurs partenaires et
plus largement celle de ne pas rester en-dehors, de pouvoir contrdler ou du moins
connaitre mon travail de terrain (crainte d’asymétries d’informations).

D’un autre coOté, ces entretiens représentent pour certains de mes interlocuteurs
Poccasion d’avoir un débat réflexif sur leur organisation :

-via des « brainstorming », c’est-a-dire que mes interlocuteurs se rendent a 'entretien
avec leurs propres axes d’interrogation et ne se contentent pas de répondre a mes
questions ;

-de facon moins formelle, certains entretiens débouchent sur la formulation de
solutions organisationnelles ; nous pensons notamment a un entretien chez Sanofi qui
a débouché sur des propositions quant a la mise en place d’'une base de données
« Suds » autour de scenarii sur des solutions de production a bas cout.

Au bout du compte, I'acces au terrain a été permis moins par mon statut de doctorante
que par mon insertion dans des réseaux d’interconnaissances. Toutefois, s’insérer
dans un réseau peut équivaloir pour les acteurs extérieurs a se positionner
politiquement ; c’est I'externalité négative de ce mode d’acces au terrain. Cela a pu
engendrer quelques difficultés de communication avec certains acteurs de la société
civile -des rendez-vous annulés au dernier moment, des relations tendues- sans que
I'on puisse pour autant affirmer fermement qu’elles ont été générées par mes contacts

avec le gouvernement et 'industrie pharmaceutique.

Le terrain

Le terrain de recherche a duré un an en cumulé. Les séjours ont eu lieu en mars 2014,
de février a décembre 2015 et en novembre 2016. Suite a un incident majeur de
sécurité en mars 2015, puis a un vol a Paris en février 2017, mon travail a subi des
pertes qui ont pu causer des retards dans 'avancement de la these.

Notre terrain en Afrique du Sud s’est déroulé a Johannesburg, la capitale économique
du pays qui regroupe la plupart des sieges sociaux des entreprises pharmaceutiques-
Johannesburg, Marlboro, Centurion. Il faut ajouter de trés nombreux déplacements a

Pretoria, capitale administrative et sicge du gouvernement ainsi qu’un séjour a Durban
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qui compte une forte prévalence en VIH/SIDA et centre de recherches cliniques de
lutte contre épidémie. Il n’y a pas eu de sé¢jour a Cape Town et les entretiens ont eu

lieu par téléphone.
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Figure 7 Carte de I'Afrique du Sud contemporaine. Source: Ministére des Affaires Etrangeres
Nous considérons que le terrain ne s’arréte pas au territoire sud-africain; la
problématique de la chaine d’approvisionnement du médicament et de son impact sur
la santé publique constitue un enjeu global largement discuté tant dans les
organisations internationales que dans les entreprises multinationales, encadré par des
traités et accords multilatéraux. Nous avons échangé par téléphone avec des acteurs
des Etats-Unis (industrie, centres de recherche clinique), POCDE a Paris ainsi qu'avec

un ensemble d’analystes a Geneve (Medicines Patent Pool, MSF, ONUSIDA).
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Les entretiens

La principale méthodologie employée est la conduite d’entretiens semi-directifs
p p gl ploy

aupres d’un large spectre d’acteurs. Selon Hassenteufel, la construction collective de

I'action publique s’articule a trois objets d’investigations : «I’analyse des acteurs,

I'analyse de leurs interactions et leur contextualisation ». Notre terrain a été rythmé

par ces trois étapes : I'identification des acteurs notamment en début de terrain (mars

2014, février-juin 2015), I'analyse de leurs interactions et leur contextualisation

intervenant par la suite, une fois que les protagonistes principaux ont été situés. Le

tableau suivant récapitule les différents entretiens conduits durant notre terrain (voir

I'annexe 1 pour une liste détaillée). Les acteurs sont classés par type d’organisation.

Afin de préserver 'anonymat de certains individus, nous les avons référencés de facon

spécifique.

Groupe d'acteurs

Organisation

Nombre

Associations industrielles

IPASA (3)

NAPM/GBM (2)

SAMED

Pharmisa

Entreprises Pharmaceutiques

Sanofi (3)

Merck Sharpe & Dohme (3)

Merck Serono

Cipla Medpro (3)

Sonke Pharmaceuticals

Specpharm

Adcock Ingram (3)

Aspen Pharmacare

Novartis

Fresenius Kabi

Boehringer Ingelheim

Gilead

21
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MSF (4)

University of Pretoria (UP)

Organisations non
TAC 7
gouvernementales
Section 27 (2)
UNAIDS
Organisations internationales Medicines Patent Pool 5
OECD (3)
DoH (5)
Gouvernement Dt (2) 8
Dst
Strategic Health Innovation
Partnership
Projets de recherche publique 4
CAPRISA (2)
Medicines Research Council
SAHIVSOC
Professionnels de santé 2
Pharmacologue indépendante
VB (proche IPASA)
Analystes « indépendants » Deloitte 4
A (proche du Dti) (2)
Spécialiste  santé (amabssade de
Acteur de la diplomatie 1
France)
University of Cape Town (UCT)
S Groupes
University of Kwazulu Natala
de
(UKZN)
Acteurs universitaires recherche,
University of Witwatersrand
entretiens
HSRC
individuels

La collecte de données qualitatives est également effectuée grace a des moments

d’observation directe. Cette technique d’investigation a un grand intérét pour notre

travail qui porte sur la nature des interactions entre des acteurs industriels, publics et
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issus de la société civile : «il y a un intérét de connaissance a établir des constats
d’abord fortement contextualisés, que I'observation d’interactions directes permet de
comprendre des actions collectives et des processus sociaux (...) » (Arborio 2007 :27).
L’observation directe permet de saisir les éléments qui ne sont pas réglés « d’avance
par quelque consigne écrite, mais qu’elle a sa dynamique propre et se joue dans
Iinteraction (...) » (Arborio 2007 : 27). Nous avons eu l'occasion d’assister a deux

¢vénements principaux :

-un « workshop » rassemblant les différents représentants des associations
industrielles du secteur pharmaceutique le 5 mai 2015 a Pretoria sur une journée
enticre. Organisé par ’Open University, le workshop s’est tenu sur une journée et
comptait les représentants d’IPASA, de NAPM, de SAMED, d’AfricaBio ainsi qu’une
déléguée du NEPAD.

-une réunion d’une journée organisée par le Department of Health et Pensemble des
entreprises pharmaceutiques présentes sur le territoire sud-africain le 31 juillet 2015.
Cette réunion a pour objectif de présenter les modalités de participation aux marchés

publics du médicament. Elle a lieu au Ministere a Pretoria.

Ces techniques d’investigation ont été fondamentales dans le décryptage de I'action
publique du médicament dans ’Afrique du Sud contemporaine ; elles ont permis de
dépasser la dimension extrémement conflictuelle du secteur et d’observer les types

d’interactions et de relations qui existent entre les acteurs en présence.
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Les archives et la littérature grise

Etant donné qu’il s’agit d’une étude sur la construction et la persistance de I'Etat
capitaliste, ce travail adopte une démarche historique dans ses deux premiers
chapitres. Nous avons donc recouru a 'analyse d’archives via des sources secondaires
sur ce qui concerne les processus de construction des associations pharmaceutiques
durant la premiere moitié du XXéme sic¢cle. L’ouvrage de Mike Ryan History of
Onganized Pharmacy in South Africa, 1885-1950 présente des planches d’archives et
constitue une excellente ressource pour ce travail. Nous avons également puisé dans
les travaux de Julie Parle sur les discussions parlementaires durant la période pour
mener a bien le premier chapitre. Le second chapitre aborde la seconde partie du
XXeme siecle- notamment a partir des années 1970 et met en relief les différents
mécanismes qui ont abouti a la transition. Il est fondé sur un ensemble de documents
internes (rapports, brouillons annotés, donnés quantitatives, tableaux)- qui émanent
du gouvernement sud-africain ou du GATT. Ces documents constituent des mines
d’or pour notre analyse et nous ont permis de comprendre les débats internes qui ont
structuré le moment de la libéralisation. Nous les avons obtenus griace a un individu
dont nous souhaitons préserver 'anonymat.

Ces données, parcellaires, constituent des picces de puzzle que nous avons tenté de
rassembler en recoupant les données, retragant autant que possible les trajectoires des

individus impliqués et en nous appuyant sur des travaux d’historien.

Les analyses de textes juridiques et I'usage de la langue anglaise

Ce travail propose des commentaires de textes juridiques, accompagné d’extraits
conséquents des sources. Ce travail est fondé sur deux langues : le frangais, ma langue
maternelle, et anglais qui est 'une des langues officielles d’Afrique du Sud. Le texte
de ce travail est donc fondé sur ces deux langues. Le recours a l'anglais est
indispensable pour citer des extraits d’entretiens, d’ouvrage, d’archives et de
documents juridiques. Il s’agit d’étre fidele a la source et d’éviter les écueils de la
traduction (fraduttore traditore), d’autant plus que je ne possede pas d’expertise en

traduction.
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En ce qui concerne spécifiquement les sources juridiques, nous utilisons la version
francaise dans le cas de traités internationaux disponibles en version francaise. Pour
le reste, la langue anglaise d’origine est conservée. Cette fidélité a la langue est d’autant
plus importante que la langue juridique constitue ’émanation directe de Ientreprise
de domination : « le droit est un marqueur particulicrement puissant d’évaluation de
I'avancée du projet hégémonique de I’Etat, parce “qu’il est au cceur des processus qui
structurent, produisent et reproduisent le champ du pouvoir » (Dezalay et Garth
2002) » (Darbon 2012 : 231). La langue anglaise en Afrique du Sud s’est imposée en
langage commun pour 'ensemble de la société : « a travers toutes les catégories, les
classifications, les procédures, les pratiques courantes et toutes les pratiques sociales
et les usages au quotidien, le droit de ’Etat s’est imposé comme le langage de tous
(...)» (Darbon 2010 : 231). Aussi, les textes de droit ne sont pas simplement des
sources, ils sont également des objets d’étude en eux-mémes. Cela explique leur

mobilisation parfois extensive dans ce travail.

Annonce du plan

Notre réflexion repose sur trois parties.

La premicre partie met a jour les mécanismes fondamentaux du capitalisme sud-
africain. La construction de I’Etat sud-africain repose sur des jeux de protection et de
dépendance entre les élites politiques et économiques dans un contexte ou le groupe
au pouvoir ne correspond pas au groupe détenteur du capital. Dans le secteur
pharmaceutique, le développement d’une industrie ne cesse de soutenir le projet de
domination étatique. Il s’agit de mettre en évidence, a partir d’une approche
historique, le parallélisme entre la construction des marchés pharmaceutiques et celle
de leur régulation.

Le premier chapitre explore la construction des rapports entre I’Etat et I'industrie
autour du médicament. I décrit la fabrication négociée des premicres régulations du
médicament, fruit d’une progressive reconnaissance mutuelle entre le corps

professionnel des pharmaciens et le gouvernement. Cette relation s’approfondit avec
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I'industrialisation du médicament, dans la mesure ou le développement des capacités
industrielles nationales incarne le projet du régime. A partir de la moitié du XXeme
siecle, les relations entre ’Etat et 'industrie deviennent néo-corporatistes : « d’une
part, les groupes d’intérét influencent et légitiment les politiques publiques ; d’autre
part PEtat légitime les organisations représentatives et leur confere un réle de
régulation en les impliquant dans la mise en ceuvre des politiques publiques »
(Hassenteufel 1990 :706).

Le deuxieme chapitre, qui porte sur les mécanismes de la transition des les années
1970, met en évidence la persistance de ces relations néo-corporatistes a la condition
de changements profonds et notamment la pluralisation de I’action publique. Nous
observons un moment de reconstruction des interfaces entre I’Etat et I'industrie
autour de nouveaux modes de régulation de I'industrie et de nouveaux partenaires
industriels dans un contexte de libéralisation économique. Le jeu est ainsi modifié

sans que les relations d’interdépendances entre I’Etat et I'industrie ne se rompent.

La deuxieme partie de cette theése consiste a explorer les dynamiques contemporaines
qui structurent le médicament, caractérisées notamment par la montée en force d’une
« coalition santé ». Cette dernicre est au centre de la reconfiguration du médicament
non plus comme objet de politiques industrielles mais comme instrument de santé
publique. Nous montrons que la politique d’approvisionnement en médicaments est
fondée sur un processus paradoxal de monétisation du médicament par les financeurs
publics : il s’agit moins de balayer l'ordre économique auquel appartiennent les
médicaments que d’objectiver les activités scientifiques des entreprises par des
procédés d’évaluation médico-économique?’. Cela traduit un nouveau rapport de

force entre ’Etat et 'industrie.

27 A. Smith. « Le changement dans la régulation de la globalisation : de ’Economie politique
internationale au travail politique mondial », Communication a la section thématique n° 2 (Penser le
changement international) du congres de ’Association francaise de science politique, Strasbourg, 30
aout-1 septembre 2011.
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Le troisiecme chapitre effectue une cartographie du secteur du médicament. Il décrit
les deux coalitions en présence : d’un c6té, une coalition « industrie » en déliquescence
et de I'autre, une coalition « santé » en plein essor.

Le quatrieme chapitre traite la facon dont ces dynamiques ont un impact sur la
structuration des systemes de santé. Ceux-ci deviennent un nouveau centre de gravité
pour le secteur du médicament et deviennent le foyer de nouvelles régulations, de
nouvelles contraintes (et également de nouvelles opportunités économiques pour les

entreprises).

La troisieme partie présente les mécanismes spécifiques de co-gestion du secteur entre
I'Etat et industrie pharmaceutique et montre concrétement la fagon dont Iaction
publique repose sur une régulation croisée entre les industriels et les acteurs étatiques.
I’Etat possede un pouvoir sur les entreprises pharmaceutiques via leur captation dans
le marché public tandis que ces mémes acteurs industriels exploitent les ressources
qu’ils tiennent de leur présence sur le marché public pour formuler une stratégie
industrielle au nom de ’Etat sud-africain.

Le cinquieme chapitre est centré sur le marché public qui constitue I'interface
principale entre I'Etat et I'industrie. Le marché public constitue I'épicentre du
mouvement de réforme du secteur du médicament dans un contexte ou il est en passe
de devenir l'unique plateforme d’approvisionnement en médicaments pour les
systemes publics et privés. Il constitue alors une importante zone de pouvoir car les
interactions engagées dépassent alors le seul enjeu de l'approvisionnement en
médicaments et portent sur le maintien des acteurs industriels sur le marché sud-
africain. Chacun tente alors de s’y intégrer et le marché public constitue un point
d’attraction majeur.

Le sixieme chapitre met en évidence le pouvoir que retirent certains « empowered
traders » de leur participation active et loyale a 'approvisionnement en médicaments
a bas prix. Les relations entre les empowered traders et la coalition santé dépassent

largement Iachat classique pour des phénomenes de coopération plus larges qui
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reviennent a déléguer aux premiers la conception de stratégies industrielles de long

terme.
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1¢r¢ Partie : La dialectique du
capitalisme sud-africain : la
construction négociée du statut du
médicament
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1. Chapitre 1 : Le développement de l'industrie
pharmaceutique au cceur du projet de
domination étatique a partir de la
naissance de I'Union Sud-Africaine
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Introduction du chapitre

Ce premier chapitre effectue un retour historique indispensable a la compréhension
des rapports capitalistes contemporains entre Etat et I'industrie en Afrique du Sud.
Cette posture diachronique balaie la période allant de la naissance de 'Union Sud-
Africaine aux décennies « glorieuses » de I'apartheid, les années 1950 et 1960, jusqu’a
la rédaction de la premiere loi sur le médicament, le Drugs Control Act en 1965.

Nous mettrons en lumicre la construction des rapports de dépendance mutuelle

entre le secteur de la pharmacie et ’Etat depuis la naissance de ’'Union Sud-Africaine.
Il s’agit de retracer, a travers le processus de structuration d’un statut juridique du
médicament, les dynamiques de co-construction entre le régime d’apartheid et le
marché pharmaceutique industriel. Les trajectoires de 'industrie et du gouvernement
sud-africain sont consubstantielles et fonctionnent en miroir : la régulation croissante
du médicament par I'Etat correspond a la construction de marchés pharmaceutiques
notamment parce qu’elle permet de définir, controler, hiérarchiser : le monopole de
Pexpertise sur le médicament se fait au prix de sa définition —et donc sa délimitation-
par les agents étatiques. Au fond, la forme marchande du médicament repose sur un
marché lui-méme structuré par un encadrement étatique croissant. Carine Baxerres
affirme d’ailleurs a propos des pays Européens depuis la fin du XVIIIeme si¢cle qu’
«on peut affirmer que régulation et marchandise vont de pair, elles soutiennent les
marchés les plus rentables» (Carine Baxerres, Cassier, Chabrol, Haxaire 2017).
Ce double processus est complémentaire : il débouche sur 'émergence de partenaires
industriels restreints et privilégiés qui garantissent la solidité du régime d’apartheid via
la structuration et la consolidation des capacités du systeme économique capitaliste
national (Lipton 1985, Nattrass 1990).

Méthodologiquement, le chapitre s’appuie sur 'analyse d’une littérature grise tirée
dans les archives de TOCDE, de TOMC, des ressources juridiques sud-africaines mais
surtout en grande partie sur des sources secondaires. Il s’agit ici de mettre en lumicre
des dynamiques nécessaires a la compréhension des problématiques actuelles traitées
dans le reste de la these. Aussi, 'analyse n’est pas exhaustive et comprend certaines

ellipses concernant larricre-plan historique. Par conséquent, malgré un retour
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chronologique sur la construction du secteur pharmaceutique et de sa régulation, il ne
s’agit pas d’un travail d’historien dans «les regles de I’art ». Nous souhaitons surtout
mettre en exergue les conditions de formation et de fonctionnement d’un secteur
spécifique, celui du médicament en Afrique du Sud.

Ce chapitre met en exergue deux moments cruciaux dans la construction des
rapports Etat-industrie autour du médicament. La premicre section vise a présenter
les premieres régulations du médicament comme le résultat d’une reconnaissance
mutuelle entre le corps professionnel des pharmaciens et le gouvernement, lien qui
conduit a la fabrication négociée des premicres régulations du médicament-
notamment via celles de la profession. ILa seconde section montre
Iapprofondissement et en méme temps la transformation de ces liens durant
I'apartheid : le marché du médicament s’industrialise et cette industrie pharmaceutique
est alors intégrée au développement du régime d’apartheid, intégration qui transparait

en retour dans la nouvelle régulation du médicament, le Drugs Control Act of 1965.
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1.1 Section 1 : Les premiéres tentatives de régulation
du médicament : le développement paralléle du
marché du médicament et de sa régulation

Cette section décrit les premicres tentatives de I’Etat sud-africain pour contrdler la
profession des pharmaciens et briser leur monopole sur Pexpertise pharmaceutique.
Ces derniers résistent et s’organisent face a cette ambition gouvernementale de mise
en ordre et de circonscription des dynamiques pharmaceutiques (sous-section 1). Il
s’avere que ces premieres collisions entre deux mondes — le secteur étatique et le corps
professionnel des pharmaciens — équivalent progressivement a un jeu de
reconnaissance mutuelle entre les deux parties. Plus précisément, les pharmaciens
conquicrent le monopole de I'expertise sur le médicament au prix de sa définition —et

donc sa délimitation- par les agents étatiques (sous-section 2).

1.1.1. Naissance de |'lUnion sud-africaine et premieres
tentatives de regulation

La naissance de ’'Union sud-africaine marque la premiere volonté de la part des agents
publics de mettre en ordre le secteur de la pharmacie. Les premicres tentatives de
régulation engendrent par conséquent des collisions entre le gouvernement et le
monde de la pharmacie d’une part et au sein de ces deux entités d’autre part, chacun
cherchant a circonscrire le médicament au sein de son groupe d’appartenance, de ses
intéréts ainsi que de ses représentations.

Ces dynamiques sont mises en exergue via le récit de deux longs et complexes
processus législatifs qui structurent pour la premiere fois le secteur: celui du Medical,
Dental and Pharmacy Act of 1928 et celui du Food, Drugs and Disinfectants Act of
1929 (et de son projet d’amendement). Nous évoquerons également les conflits

autour de 'adoption d’'une Stamp Tax?8.

28 Un droit de timbre, c’est-a-dire un impot appliqué aux transactions effectuées sur les médicaments.
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1.1.1.1. Renforcer I'Etat : une ambition gouvernementale de mise en
ordre et de circonscription, centralisation des dynamiques
pharmaceutiques

La fin de la guerre des Boers (mai 1902) ouvre une nouvelle période de I’histoire sud-
africaine : celle du déploiement progressif de 'Etat.

Nous constatons un mouvement général de tentative de prise en main de
Porganisation sociale par le pouvoir étatique et ce dans de multiples secteurs. Citons
le secteur minier notamment avec les premiers accords entre le parti Het Volk et les
capitaines de I'industrie extractive en 1906 (O’Meara 1983). De méme, dans le secteur
agricole, le Parlement blanc entérine un ordre ségrégatif avec le Native Lands Act en
1913, qui réserve 93% des terres a la minorité blanche (Davenport 1992). La
construction d’un Etat sud-africain a partir de 'appropriation des capitaux par une
minorité blanche est donc en marche. C’est ce processus extensif qui agit également
le secteur pharmaceutique. La naissance de I'Union Sud-africaine ouvre donc une
période de forte déstabilisation du secteur pharmaceutique par un ensemble de
tentatives de régulation minimale des produits dont les pharmaciens détenaient

jusque-la le monopole de Iexpertise de facto.
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Etat des lieux avant 1909 : le dynamisme de la Cape Colony
Le Cap constitue des le XVIIeme siccle une destination pour les apothicaires

européens. Des botanistes sont envoyés depuis les Pays-Bas notamment pour
collecter et décrire les plantes indigenes (Bridge 1955). L’aloes est d’ailleurs
rapidement exporté vers 'Europe. Mike Ryan met en exergue la rapidité avec laquelle
un corps professionnel d’apothicaires investit le Cap : « By 1807 there were nine
licensed apothecaries at the Cape of English, Dutch, German or French nationality»
(Bridge 1955 : 21).

La colonie acte institutionnellement ce phénomene puisque c’est durant la méme
année qu'est formé le Supreme Medical Committee destiné a controler les
qualifications des chimistes et pharmaciens. Durant le XIXeme siccle se développe
un marché de remedes completement dérégulé. En 1885, Mike Ryan note que les
« Patent Medicines » représentent un marché juteux exploitant lignorance des
consommateurs. Il donne notamment ’exemple des médicaments de Huis Apotheek,
distribués librement en boutique et moins chers que les solutions des apothicaires.
Cette gamme de remedes se décline en 36 formulations différentes et est présentée
comme un remede miracle. Un autre exemple est celui des « Holloway’s Pills and
Ointments ». La Figure 9 met en exergue les multiples indications thérapeutiques du
remede, si pléthoriques qu’elles évoquent une liste a la Prévert : « purify the blood,

correct all disorders of the liver, stomach, kidneys and bowels (...) ».

Figure 9 Encart publicitaire de Holloway's Pill's & Ointment Source: British Library online Gallery
http.//www.bl.uk/onlineqallery/onlineex/evancoll/a/largeimage72484.html|
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Le marché de ces remedes miraculeux est florissant au XIXeme siecle dans la Colonie
du Cap si bien qu’il existe une envolée des demandes de brevets : « Patent medicines,
freely available from shopkeepers and often sold at a cheaper price than chemists'
mixtures, very often claimed a lion's share of the market, exploiting an ignorant public
(...) If patent medicines were plentiful and easily obtainable, their cura- tive powers
were limited and the Medical Committee was inundated with requests from inventors

for public acknowledgement of their new qad- gets and miracle-cures” (Ryan 1986).

Cependant progressivement, cet espace professionnel va étre discipliné par des
régulations étatiques. Premierement, le Medical Committee possede le pouvoir de
concéder le droit d’entrer dans la profession, ensuite les médecins se chargent de
prescrire leurs propres remedes malgré les interdictions légales et enfin la vente de
médicaments est dérégulée, permettant Je facto a n’importe quel boutiquier de vendre
non seulement des remedes brevetés (Patent Medicines) mais également des poisons.
Dans ce contexte, se forme la premiére association professionnelle de pharmaciens le
13 juin 1885 dans I’Eastern Cape « for the protection of the rights and interests of
chemists in this Colony» (Ryan 1986). George Estell Cook, pharmacien ayant
activement participé aux discussions, est élu secrétaire honorifique provisoire et
trésorier?. Il élabore les régles de I'association en compagnie de Mr Lumsden. Durant
les années suivantes, Mr Cook occupe alternativement les postes de Président et Vice-
Président de I’Association. Cette association nommée la South African
Pharmaceutical Association est fondée sur la revendication des pharmaciens
professionnels de controler eux-mémes 'acces au métier, demande refusée par le

Colonial Secretary. Celui-ci répond a Cook, que la vente des médicaments et poisons

2 La Biographical Database of Southern African Science apporte des détails sur George Estell:
“George Estell (or Estill) Cook served his apprenticeship in pharmacy in London, qualified in Cape
Town, and was licensed to practice as a chemist and druggist in the Cape Colony on 10 February
1879. He worked for E.J. Mieze in King William's Town for a time and later took over the business.
This was probably in 1882, when he is said to have started business as a manufacturing chemist and
druggist. His financial success was partly owing to the fact that he had the sole manufacturing rights
for "Orsmond's Great African Remedy" - an extract of roots patented by Mr. W.C. Orsmond in 1886,
which Cook produced on a large scale. He was a leading figure in the town: Elected as mayor twice,
he was also a justice of the peace, a skilled photographer, and a prominent freemason”. See
Biographical Database of Southern Affrican Science,

http://www.s2a3.org.za/bio/Biograph final.phpeserial=567. Dernier accés: 16/01/2019
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"was properly limited by law to qualified practitioners holding licences." It was
considered "impracticable and inconvenient to the Public" to restrict the right of the

sale of patent medicines and poisons to pharmacists only” (Ryan 1980).

La premiere décennie du XXeme siecle est marquée par 'émergence de nouvelles
zones dynamiques pour le secteur pharmaceutique. Le nombre de pharmaciens
augmente tant dans les deux républiques Boers que le Natal notamment via les
migrations de ces professionnels hors du Cap. Le Transvaal devient particulicrement
dynamique : “If the Cape Pharmacy Board was the example emulated by the rest of
the country in the administration of pharmacy, it was the Transvaal which increasingly
dominated the profession by the sheer intensity of pharmaceutical activity in that
region. More and more manufacturers, wholesalers, retailers and hospital pharmacists
moved across the Vaal river to participate in the economic boom associated with the
mineral revolution” (Ryan 1986). Het Pharmaceutisch Genootskap van de Zuid-
Afrikaansche Republiek (la Société pharmaceutique de la République sud-africaine)
vit le jour durant cette période et Ewin Adcock, créateur de la compagnie
pharmaceutique Adcock aujourd’hui florissante, est secrétaire de 1’Association
jusqu’en 1897, date a laquelle il en devient président. La guerre des Boers engendre le
développement du marché pharmaceutique de la Province du Natal : “If business was
severely disrupted by the War in the Boer republics, pharmacists prospered in Natal
as a result of the influx of thousands of foreign troops, the demand for medicines to
treat the sick and wounded, and the sudden increase in the population as more and
more persons fled the Republics. Because of its strategic importance in relation to the

War, Durban was at the forefront of the economic boom” (Ryan 19806).

Cette période de début du XXeme siecle est marquée par une véritable dynamique de
convergence des différents territoires de 'actuelle Afrique du Sud. La guerre Anglo-
Boer débouche sur une vaste réforme protéiforme par les autorités Britanniques qui
n’épargne pas les affaires pharmaceutiques. L’adoption en 1891 d’un Pharmacy Act
dans la colonie du Cap vise a créer un Pharmacy Board composé d’une majorité de
membres ¢lus. Il s’agit également d’une ébauche de régulation du marché du

médicament avec linterdiction de la vente de poisons par les boutiquiers ainsi que
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I'obligation pour les médecins souhaitant vendre des médicaments de s’acquitter du
prix de la licence des chimistes et pharmaciens. Sans nous attarder sur les détails de
ce Pharmacy Act, nous souhaitons souligner qu’il impulse une dynamique qui s’étend
progressivement dans les autres provinces avec la création de Pharmacy Boards3?: le
"Transvaal Medical Council' et le ‘Medical and Pharmacy Council of the Orange River
Colony’ en 1904 ainsi que le ‘Natal Medical Council’. Faisant écho a ces réformes, la

période voit le développement d’un ensemble d’associations pharmaceutiques3!.

La Stamp Tax de 1908 établie au Cap ouvre une ¢re d’intenses rapports de force entre
les pharmaciens et les 1égislateurs. Cette taxe établie par le gouvernement de Merriman
porte sur les “patent medicines, perfumes and toiletries”, notamment les médicaments
« protected by letters patent or to medicines that contained or were marketed in such
a way that they appeared to contain a secret formula or miracle cure; or to medicines
which purported to possess curative powers over man” (Ryan 1986: 78). | X
Merriman, chef du gouvernement de la Cape Colony, justifie 'introduction de cette
taxe par des arguments liés a la santé publique. S’il existe des preuves confirmant cette
position, il s’agit alors surtout d’accroitre les revenus de la Colonie afin d’assurer le
remboursement des deux millions de livre sterling annuels contractés a 'étranger. Le
contexte est alors au déficit budgétaire : attribué a la baisse de revenus émanant des
chemins de fer, le déficit est estimé par opposition pour le second semestre 1908 a
991,854 livres « of which no less than 660,546 had accrued in the last five months of
the financial year» (Ross 1950 : 24). Cette année-1a, la Stamp Tax fait donc partie d’'une
stratégie de levée d’impots en contexte de déficit : « Estate and Transfer Duties were
to be increased, there was to be a Stamp Duty on Patent and Proprietary medicines
(for which Merriman had a healthy contempt), the Sinking Fund was to be suspended
and he proposed to introduce a Special Retrenchment Bill to reduce the salaries of all

Civil Servants up to the rank of Minister by 5% » (Ross 1950 : 24). Aussi, il semble de

30 Unifié en 1928.
31 « It was not until 1904 that voluntary professional pharmaceutical societies existed in most major
areas of South Africa». Ryan 1986.
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plus en plus limpide que 'accaparement des revenus liés au marché pharmaceutique
est un enjeu essentiel dans le débat sur la régulation des médicaments.

L’intervention des pharmaciens dans ce processus est significative et pourtant loin
d’étre directe. Il s’aveére que c’est en faisant pression sur les représentants des
circonscriptions rurales qu’ils parviennent a freiner le processus 1égislatif : ‘following
intense lobbying from the Members of the House who represented rural
constituencies, [that] Dutch remedies were exempted from provision of the Act »
(Ryan 1986 :78). La stratégie des pharmaciens consiste a souligner des exemptions
maladroitement catégorisées afin de remettre en question P'enticre classification des
remedes sur laquelle reposait la loi. Les pharmaciens mobilisent alors leur expertise
afin de plaider Pexemption de leurs traitements alors que ceux-ci présentent de
grandes similarités avec ceux présents dans le Codex Britannique « [it led to] much
confusion and resentment, especially in the Cape, because several ‘known, admitted
and approved’ (and best-selling) remedies in Britain equivalent to the Dutch
medicines in contents or therapeutic claim, were not exempted” (Ryan 1986). Ces
compromis entre pharmaciens et représentants politiques débouchent alors moins sur
des accords positifs que sur la limitation des aires d’influence des deux parties. Ainsi,
les pharmaciens parviennent a se soustraire aux taxes grace a des dispositifs
d’exemption qui aménagement purement et simplement des « zones de non droit ».
La forme de protestation adoptée va aussi purement et simplement jusqu’au refus de
faire: “Inexplicably, the Act made no provision for the punishment of offenders and
many general dealers and pharmacists simply ignored it (...) The tax was largely
ignored by pharmacists, storekeepers and the authorities as the Union of the four
Provinces neared realisation” (Ryan 1986). Refuser Pordre étatique revient alors a se

placer hors de son champ d’action, soit par 'exemption soit par la désobéissance.

La naissance de I'Union Sud-Africaine : les premiéres
tentatives de régulation du médicament (1910-1922)

Les premicres tentatives de régulation sont marquées par des conflits entre le
gouvernement et le monde de la pharmacie d’une part et au sein de ces deux entités

d’autre part, chacun cherchant a circonscrire le médicament au sein de son groupe
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d’appartenance(gouvernement ou pharmacie), de ses intéréts ainsi que de ses
représentations.

Avec la fondation de 'Union Sud-Africaine en 1910, il s’agit d’unifier les politiques
publiques du territoire: « the central focus of the newly appointed government was to
alter and consolidate the policies of the pre-Union colonies that differed materially in
many respects and to substitute them with uniform policies that had to be
implemented as a consolidated whole for the Union” (Bain, Venter 2016). Suite a la
fusion des quatre gouvernements coloniaux Britanniques, le gouvernement de la
nouvelle Union souhaite uniformiser les politiques publiques provinciales. Du c6té
des pharmaciens, cette unification est le théatre de tentatives d’organisation nationale-
qui vont s’avérer parfois peu concluantes- via la formulation d’intéréts communs et la
multiplication de réunions nationales autour d’un danger désormais commun, la
Stamp tax « What blighted the practice of pharmacy in South Africa was a punitive

tax, similar to that on tobacco and alcohol, on the so-called patent medicines in the
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form of a stamp duty. This originated in the then Cape Colony and, after the Act of

Union in 1910, became nationwide” (Bannatyne: 1).

Union sud-africaine en 1910 RHODESIE
DU SUD
Ajout du Sud-Ouest africain
sous mandat de I'Union en 1920 MOZ.
Limite de province en 1912 Pietersburg
()
BECHUANALAND
Mafekin:
SKER ?CL/JAEEIT ° 2 @ Pretoria
® Johannesburg
SWAZI-
Potchefstroom o LAND
Kimberley o ° Winburg
/ °
Bloemfontein BASUTO-
LAND ®
Port Natal
(Durban)
Bisho @
® port Elizabeth
Le Cap ®
Possessions
allemandes britanniques portugaises
Source : G, Duby, Grand Atfas historique, Larousse, Parls, 1997 ; Réalisaton : Scences Po - Atelier de canographie
W. et AK. Johnston, Royal Atfas of Modern Geography, Londres, 1912, © Dila, Paris, 2015

| L'Unicn sud-africaine (1910-1920) Source ; Questions infernationales (n*71 janvier-février 2015)

Figure 10 Carte de I'Union Sud-Africaine (1910-1920). Source : Questions internationales

Les premicres tentatives de formulation de régulation interviennent dans un contexte
d’éparpillement des acteurs professionnels de la pharmacie. Du coté de la
communauté fortement dispersée des “pharmaciens, droguistes et chimistes”
rassemblés autour d’associations provinciales, les clivages sont nombreux au niveau
national. La province du Transvaal est la plus dense et la plus importante
économiquement “representing the economically most important area of the Union”
(Ryan 1980), talonnée par le Cap en termes d’influence aupres du Parlement. Les
différences économiques, géographiques et réglementaires entre les provinces
engendrent des intéréts différents qui entrent en collision lors des discussions menées
par les associations locales qui vont réclamer des systemes de représentation différents

au sein du Pharmacy Board alors en gésine. C’est le projet d’unification des politiques
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publiques et législations par le gouvernement de ’'Union qui motive et accélere les
tentatives de ralliement des différentes associations de pharmaciens.

La premicre mobilisation nationale des pharmaciens de ’'Union Sud-Africaine a lieu
en 1910 et émane d’une volonté collective chez les pharmaciens de prendre en main
la régulation de leur profession face aux offensives d’un gouvernement d’Union. Il est
important de souligner la manicre dont, trés tot, s’enchevétrent les dynamiques de
formation de I'Etat sud-africain et celles d’une représentation collective des
pharmaciens, les deux parties négociant non seulement en fonction de leurs intéréts
mais formulant également des critiques directes sur la partie adverse : « Organised
pharmacy objected to it (Stamp Tax) not only in principle, but also because it was
badly organised, as well as being under the control of a cabinet minister who was a
most unpleasant individual to deal with” (Bannatyne 2016 :1). Des délégués des
différents Pharmacy Boards provinciaux se retrouvent a Johannesburg le 6 juin de
cette année-la. L’objectif est de rédiger un Pharmacy Bill national qui est ensuite
proposé au gouvernement de 'Union Sud-Africaine. Néanmoins, le document fait
I'objet de discordes entre les pharmaciens de 'Union qui réclament selon leur
province d’appartenance des dispositifs spécifiques. Nous verrons que ce Pharmacy
Bill n’est finalement adopté qu’en 1928.

Si nous avons vu qu’il existe de précoces dynamiques d’association entre les Etats du
Cape, de Organe Free State, du Transvaal ainsi que du Natal autour d’un front unifié
contre la Pharmacy Bill en 1910 et se renforcent apres le Premic¢re Guerre Mondiale,
les intéréts provinciaux sont encore largement hétérogenes en 1917. A cette date, le
Medical Dental Pharmacy Act est introduit au Sénat par le Ministre des Affaires
Etrangeres. Il s’agit notamment de mettre en place un Pharmacy Board national.
Néanmoins, les parties prenantes ne peuvent aboutir a un compromis autour de la
question de la représentation des provinces dans le board. Les délégations envoyées
par les parlementaires ne sont pas fusionnées et chaque association envoie la sienne

de facon autonome. La dynamique de fédération demeure par conséquent fragile et
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les associations qui font face a des enjeux différents se désolidarisent par moments.
Les tentatives d’alliances sont globalement faibles avant 1923.

Du coté du gouvernement, le Public Health Act prévoit la création d’un Ministere
national de la Santé, le Department of Public Health, qui voit le jour en 1919. Cette
mesure, qui témoigne de 'attention accrue du gouvernement pour les questions de
santé publique, relocalise les questions de santé publique qui étaient jusque-la sous
I'égide du Department of Internal Affairs. Cela a pour conséquence d’accroitre de facto
le nombre d’acteurs impliqués dans ces questions; comme nous le verrons, les
Ministres de la Santé, Duncan, et des Finances, Burton, sont méme amenés a avoir

des roles concurrents durant le processus d’élaboration de la Stamp Tax de 19233

1.1.1.2. La réaction du monde de la pharmacie (1923-1928)

Face a ces offensives réglementaires, les membres du corps professionnel des
pharmaciens s’organisent et se mettent a produire un ensemble de biens liés a la
représentation de leurs intéréts : représentations du monde, stratégies argumentaires,
modes d’action... Cette organisation qui se consolide a partir de 1923 aboutit a
¢éliminer les rivalités régionales et a la formulation d’une représentation centralisée,

unifiée et cohérente de la profession.

La premieére collision entre le monde pharmaceutique et le
gouvernement : la Stamp Tax de 1923

La période entre 1923 et 1928 est extrémement agitée pour les professionnels de la
pharmacie. En effet, apres avoir connu de chaotiques circonvolutions pendant des
décennies, deux législations sont adoptées : 1a Stamp Tax en 1923 etle Medical, Dental
and Pharmacy Act en 1928. Ces textes comportent deux enjeux majeurs pour le
monde de la pharmacie : d’'une part, la Stamp Tax établit un impot sur les « Patent
and Proprietary Medicines ». D’autre part, le Pharmacy Act établit des régulations de

la profession. De ces deux législations naissent des rivalités entre le gouvernement et

32 T.a successeur de celle de 1908.
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les pharmaciens. Taxer ces produits revient a entreprendre leur catégorisation et de
fait de les intégrer a des dispositifs de savoirs. Cette classification n’est ainsi pas neutre,
elle incarne des rapports de force qu’elle objective par la construction de catégories.
Ce postulat selon lequel les modes de production des savoirs induisent en filigrane la
hiérarchisation des intéréts, 'imposition d’une vision du monde (viewframe) rejoint
celui de la sociologie de la traduction: «laction performative des artefacts de
connaissance dans la production des savoirs (classification, catégorisation,
standardisation matérielle, etc.)» (Trompette, Vinck 2009 :6). De méme, réglementer
les conditions d’acces a la profession ainsi que les modalités de son exercice revient a
disputer aux pharmaciens leur souveraineté et leur indépendance sur leur corps de
métier. Des tensions avec le gouvernement sont également décelables autour de la

nouvelle Food, Drug and Disinfectant Bill (mai 1923).

Face a l'intérét croissant du gouvernement pour la santé -comme en atteste la création
du ministere de la santé- le projet d’une fédération nationale des associations de
pharmaciens se profile comme un passage obligé. Il s’agit de se constituer en groupe
uni pour répondre collectivement a un facteur de menace extérieur (Coser 1950).
Depuis le début du XXeme siccle, une injonction a créer une association nationale
des pharmaciens émane notamment de la province du Cap, a East London; citons par
exemple | A Bowie, le maire d’East London dans les années 1920, qui “stressed the
necessity of a Conference of the Societies” pour conserver le prestige des
Pharmaciens et éviter de devenir des “glorified grossers”. C’est dans ce contexte qu’est
créé une revue “The African Chemist and Druggist” en décembre 1921 par Dr H
Hunter et M C V Becker “to knit them in a closer bond of union...”33, Unifier les
intéréts du monde de la pharmacie constitue la ligne éditoriale de la revue, qui postule
que le développement d’un “spirit of fellowship” entre les pharmaciens constitue le
seul moyen d’élever leur statut®*. L’enjeu que représente la constitution d’une

association nationale est en fait de taille: fédérer la représentation des associations

33 Les citations de ce paragraphe sont issues des documents d’archive compilés par Mike Ryan dans
son ouvrage de 1980.
3 “To elevate their status” Source: archives de Mike Ryan.
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provinciales, c’est s’arroger par la communauté et la cohérence des revendications un
poids de négociation indispensable aupres du gouvernement. Il s’agit zz fine de se
constituer en interlocuteurs incontournables, en représentants exclusifs des questions
de pharmacie et d’'imposer I'idée de I’existence d’'un monopole des connaissances sur
le médicament.

C’est en 1923 qu’apparait un véritable front de pharmaciens en réaction a la menace
la plus immédiate provenant de la Stamp Tax: « the tax threatened their livelihood and
proved to be the ideal ‘outside’ threat to encourage talk of closer co-operation among
the regionally-based societies » (Ryan 1986 :79). Nous ajouterons que la protection
des intéréts des pharmaciens face a I’Etat passe directement par I’éviction de
concurrents gravitant autour du médicament : notamment les professionnels de la
santé, “retailers”, les “herbalists”, etc. 1l s’agit d’évacuer les définitions concurrentes
de la profession et du médicament afin de s’arroger le monopole de 'expertise aupres
de PEtat. C’est dans cette entreprise hégémonique que I'on peut lire la constitution
d’une premicre association nationale de pharmaciens en 1923.

Cette année-la, la Stamp Tax est réintroduite (apres ’échec de 1911). Immédiatement,
elle souleve des réactions hostiles de la part des pharmaciens: une rencontre de
protestation est organisée le 7 avril 1923 a Johannesburg et plusieurs associations
locales proposent 'organisation d’un meeting général d’urgence. Clest a la méme
période que se déroulent les auditions autour de la Pharmacy Bill organisées par le
Select Committee et deux délégations sont donc envoyées aupres du Parlement par
'association de la Province du Transvaal - “one to lobby for a change in the Pharmacy
Bill and give evidence before the Select Committee and the other to lobby members
of Parliament and interview the Minister of Finance with regard to the Stamp Tax”
(Ryan 1986 : 79). 1l s’agit de relever que la délégation qui intervient aupres de Burton,
le Ministre des Finances, représente I'ensemble des associations locales
pharmaceutiques de ’Afrique du Sud. Des compromis semblent établis entre les

parties et la délégation est appelée par le gouvernement a collaborer avec le
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“Commissioner of Revenue” du Trésor. Rapidement, la coopération prend fin alors
que le Trésor revient sur les accords fixés avec les associations.

La question d’une représentation nationale formelle se pose alors a nouveau dans un
contexte ou les postures des pharmaciens a ’égard de la taxe se durcissent des juillet
1923. The African Chemist and Druggist appelle a la création d’une “South African
Pharmaceutical Society”. Cinq membres de la Cape Society compilent cette année-la
un “Memorandum” qui circule dans I'Union et en vient a proposer la création d’une
association nationale “pharmaceutical national society” “along the lines of the
Association of Chambers of Commerce which had a northern executive in close
touch with the government departments in Pretoria, and a southern executive which
would deal with matters while Parliament was in session” (Ryan 1986: 81).

Le 15 octobre 1923, une conférence réunit a Johannesburg les associations
pharmaceutiques avec pour ordre du jour de créer un front uni et organisé ayant pour
objet la défense des intéréts de la profession. La Fédération Associated Societies of
South Africa (APS)% est ainsi créée, directement engendrée par la treés forte vague de
résistance a la Stamp Tax mais aussi par un contexte de réforme plus large autour de
la Profession (Medical, Dental and Pharmacy Bill) et du médicament (Food, Drug and
Disinfectant Bill). Se développe alors un large spectre de contestations qui s’articulent
autour du renforcement d’orientations posées par PAPS: “(...) the committee agreed
that the following tactics to be undertaken to secure the repeal of the stamp tax:
petitions signed by the public and presented to the House of Assembly; interviewing
and heckling Members of Parliament; the exhibition of posters; and by sending
standardised letters in reply to any appeal for funds from the South African Party. It
was agreed that the local societies should concern themselves with the detail of the
campaign while the APS concentrated on supplying ‘general directions and the
necessary literature’6 .

Dans ce contexte, la Stamp Tax proposée par 'administration Smuts en 1923 connait

au bout du compte une fortune toute relative. Avant d’étre tout a fait abrogée 'année

% Qui deviendra la Pharmaceutical society of South Africa en 1946.
36 APS, Minutes, meeting of the provisional committee in Johannesburg, 17 oct. 1923
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suivante en 1924, elle est amendée sous la pression tant des organisations
pharmaceutiques que de détaillants jusqu’a étendre son exemption a 'ensemble des
médicaments éthiques : « now exempted were all medicines listed in the British
Pharmacopoeia and British Pharmaceutical Codex, and ‘any medicines not advertised
to the public as a cure or remedy for any disorder in man’. In other words, ethical
(prescription) medicines were not to fall under the Tax” (Parle 2016:6). Ce que
développent les pharmaciens sous I’égide de ’APS, c’est un rejet de toute forme de
compromis (repeal the law) et vz cet antagonisme Paffirmation d’un intérét supérieur:
le monopole des pharmaciens sur la maitrise des médicaments.

Ce que l'on observe alors, c’est la formulation progressive de groupes formels ou
informels de représentation centralisée des intéréts et dont les ressources de
négociation et les moyens de pression sont fondés sur la construction-tangible voire
intangible- de compétences spécifiques. En somme, le renforcement des deux entités
principales en présence, Etat et la pharmacie organisée, seffectue par leur
positionnement I'une envers lautre: “conflict with another group defines group
structure (...)>”. Nous venons de voir de quelle facon la construction d’une
entreprise hégémonique du gouvernement autour du médicament a concouru a la
constitution d’un front unifié de pharmaciens professionnels via la reformulation de
leurs intéréts. Le deuxiéme moment, apres 1924, met en scene des groupes sociaux

dont la formation continuelle s’alimente par leurs interactions.

La politisation des pharmaciens

Les années 1920 confirment les dynamiques complémentaires entre une
interdépendance croissante des groupes en conflit et en méme temps un renforcement
de leurs compétences et de leur pouvoir de négociation : le durcissement de I’esprit
de corps de la pharmacie organisée devient fonction inséparable de la multiplication
des négociations et des accords avec les élites politiques. Les échanges conflictuels
aboutissent a la constitution de ressources de défense des intéréts propres qui ne

cessent paradoxalement de valider et de construire un cadre normatif commun : le

37 Coser 1956 ; proposition 10.
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statut juridique du médicament. Les transactions entre les différents groupes- du
gouvernement, du Parlement et de ’APS- deviennent par conséquent centrales dans
la mise en forme et en ceuvre des dynamiques d’action publique.

Nous avons vu que les associations pharmaceutiques interviennent aupres du
Patrlement depuis le début du XXeme siecle et que les (tentatives de) négociations a
I'initiative du gouvernement ne cessent de se multiplier; le Ministre de la Santé
Duncan tentera ainsi plusieurs fois de renouer le dialogue autour de la taxe sur les
médicaments (Ryan 1986 ; Parle 2016). La création de PAPS acheve d’accomplir cette
politisation au point de contribuer a la chute du gouvernement Smuts3® et ce en
utilisant le Parlement pour déstabiliser le gouvernement comme nous allons le voir.
Cet événement marque bien la construction de compétences politiques par les
pharmaciens autour de deux éléments que nous allons examiner: d’une part, la
capacité a recourir a des acteurs multipositionnés-entre PAPS et le Parlement. D’autre
part, il s’agit de s’intégrer directement la politique partisane afin d’opérer un
changement dans 'exécutif. Jusqu’en 1924, le South African Party (SAP) de Botha et
Smuts est majoritaire au gouvernement ainsi qu’au Parlement. Les associations locales
possedent une influence certaine aupres du parti, en témoignent les discussions
“behind the scenes” entre des membres de la Transvaal Pharmaceutical Society et le
Ministre de la Santé Patrick Duncan; une réunion est ainsi organisée en aout 1923
entre une délégation de la Transvaal Pharmaceutical Society et Patrick Duncan,
présent au nom du Ministre des Finances alors absent- Mr Burton, Dr Mitchell le
chargé médical de la Santé de 'Union, et Mr O’Riley, Commissaire des douanes.
Néanmoins, face a un Ministere des Finances déterminé- malgré quelques
concessions- a faire passer la taxe quoi qu’il advienne, I’APS finit par jouer sur les
dissensions internes au parti et sur le concours de 'opposition pour la combattre.

Le Ministre des Terres et de I'Irrigation (Minister of Lands and Irrigation) Deneys
Reitz, lors d’une adresse dans sa circonscription de Port Elizaberth en 1923, se fait
apostropher par un pharmacien, ] W Coulridge, qui lui demande s’il est en faveur ou

contre le rejet de la Medicine Stamp Tax. ] W Coulridge est un pharmacien éminent

38 Nous suivons ici la Eosition de Mike Ryan bien illustrée par le titre de son neuvieme chapitre
“APS and its part in the downfall of Smuts’government in 1924”. p. 87
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impliqué dans des litiges avec le Department of Customs and Excise a propos de la
taxe. Le Ministre baissant sa garde répond: “It will sound rank heresy to tell you, but
quite honestly I do not think the medicine tax was worth trouble. It was one of our
little breaks and it hits the chemists and the public very unfairly” (Ryan 1986). Cet
épisode met en exergue la fragmentation interne du gouvernement et sera maintes
fois repris par ’APS afin d’assoir la légitimité de ses revendications. Il s’agit en fait de
mettre a mal le groupe favorable a la taxe au sein de Pexécutif en exercant un
contrepoids au niveau du Parlement notamment.

Le débat entre Boydell-député de 'opposition- et Burton- Ministre des Finances- au
Parlement marque le ralliement stratégique de ’APS au parti d’opposition, le Labour
Party. Etant donné que la position eut été délicate pour un membre du South African
Party (SAP), c’est Boydell, de 'opposition, qui prononce un discours contre la taxe et
choisit d’exploiter cette fenétre d’opportunité afin de gagner en popularité. Les
députés sont surpris par cette brusque opposition a la taxe “his support for drugless
healers as well as pharmacists- the purveyors of drugs-left many Members of the
House puzzled, and less convinced by Boydell’s sincerity in what he was trying to
achieve by campaigning for the repeal of the stamp tax” (Ryan 1986: 89). L’adresse
de Boydell a 'assemblée ne recueille évidemment pas un nombre suffisant de voix (le
SAP étant en majorité et la marge de manceuvre de ses membres étant réduite) mais
elle pousse Burton a proposer un compromis. Cette tentative compromis, repoussée
par ’APS, pousse Burton a criminaliser les pharmaciens en les accusant de fraude et
a taxer Boydell ’homme simple “simple fellow”. La réaction des pharmaciens est tres
vive et relayée par la presse, notamment le Cape Times. L’attitude de Burton durant
une période de pré-élection est délétere pour le SAP. Le SAP va dés lors étre lartisan
de sa propre fragilisation: “when Burton stifled all hope of a repeal in Parliament, the
APS concentrated its energy on mobilising its members to vote for a government that
would best serve its needs” (Ryan 19806). Les élections partielles de Wakkerstroom
sont en cela significatives. Sam Hooey, un membre éminent de la Transvaal
Pharmaceutical Society, est au coeur du renversement des rapports de force entre

Burton et PAPS. Hooey est un membre notoire du SAP et un proche ami de Louis
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Botha qui accepte de se mettre au service de PAPS. 1l quitte ainsi le parti a la grande
consternation des autres membres, qui malgré des propositions de compromis portées
par Burton, ne parviennent a réintégrer Hooey. Celui-ci se rapproche du National
Party, 'autre parti d’opposition. Cest un membre de ce dernier qui gagne les élections,
A S Naude, face au candidat du SAP pourtant populaire, A G Robertson. Celui-ci
réagit a sa défaite en citant tout particulicrement ’agitation créée par les taxes sur le
tabac et les médicaments portées par le SAP. Face a ces résultats, Smuts demande
Porganisation d’¢lections générales et PAPS s’empresse d’obtenir des autres partis
politiques la promesse qu’ils rejetteront la Medicine Stamp Tax s’ils sont élus. La
politisation des membres de ’APS est inégale mais il semble qu’une partie d’entre eux
“wanted to make more of a party issue out of the tax by destroying the SAP at the
forthcoming election, while others pointed out that pharmacists had very little in
common with either the Labour or National Party and that they should support the
SAP” (Ryan 1986). Comme nous I'avons déja dit, la taxe est rejetée en aout 1924 par
la nouvelle majorité formée par Ialliance entre le Labour Party et le National Party.
L’adoption du Medical, Dental and Pharmacy Act (Number 13) of 1928 apres
trois Select Committees et onze ans de tergiversations marque 'entérinement de cette
politisation des négociations: “the dynamic of oppositional politics was by now firmly
entrenched and there were many skirmishes in and outside of Parliament before and
after the passage of the Medical, Dental and Pharmacy Act (Number 13) of 19287
(Parle 2016: 6). Cette proposition de loi prévoit la création d’un South African Medical
Council (SAMC) ainsi quun conseil de pharmaciens, le South African Pharmacists'
Commission (SAPC). Elle ne revient que peu sur la question de la composition des
médicaments si ce n’est en ce qui concerne les réglementations autour des « poisons »
et des substances créatrices de dépendance (habit forming drug). Cest sur ces questions
que se forment les principales discussions entre les pharmaciens et le gouvernement.
Au centre des discussions, il y a la concession d’une position monopolistique a la
pharmacie organisée par le gouvernement via différents dispositifs que nous allons

examiner dans le 1.1.2. Il s’agit d’'un mode¢le de gestion qui rejoint sur plusieurs points
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une forme néocorporatiste. Nous mettons notamment en avant deux points
principaux :

-selon la definition du corporatisme par Schmitter, ce mode¢le fonctionne grace a la
position qu’un nombre restreints d’acteurs non publics retirent de la reconnaissance
de I’Etat : « Corporatism can be defined as a system of interest representation in which
the constituents units are organized into a limited number of singular, compulsory,
non-competitive, hierarchically ordered and functionally differentiated categories,
recognized or licensed (if not created) by the state and granted a deliberate repre-
sentational monopoly within their respective categories in exchange for observing
certain controls on their selection of leaders and articulation of demands and
supports ». (Schmitter 1979 [1974]: 13). L’enjeu est alors articulé a deux phénomenes
dialectiques : Paffirmation de compétences spécifiques et exclusives aux pharmaciens,
directement liée a la capacité de ceux-ci a garantir au gouvernement la défense de ses
intéréts. Il s’agit donc d’un véritable rapport d’obligation entre ’Etat et les acteurs

non publics.

-Lehmbruch met en évidence que cette articulation des intéréts entre les deux parties
(acteurs publics et non publics) dépasse une perception utilitariste de la
relation’? « Corporatism is more than a peculiar pattern of articulation of interests ».
I1 explique que ces transactions ne cessent de renforcer une regulation commune,
moyennant des modifications marginales: “Rather, it is an institutionalized pattern of
policy formation in which large interest organi- zations cooperate with each other and
with public authorities not only in the articu- lation (or even ‘intermediation’) of
interests, but — in its developed forms — in the ‘authoritative allocation of values’
and in the implementation of such policies”. (Schmitter, Lehmbruch 1979[1977]:

150).

3 Perspective que nous approfondissons dans le chapitre 5.
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1.1.2. Vers un _jeu de reconnaissance mutuelle entre les
pharmaciens et le gouvernement

Cet ensemble de conflits entre les pharmaciens et les agents étatiques débouche sur
I'institutionnalisation des échanges entre les deux parties. A partir de 1924, les conflits
sont devenus routiniers et expriment Uinterpénétration des deux spheres, le secteur
¢conomique pharmaceutique et les élites politiques : cette porosité structure une
action publique par les transactions. Cette dynamique met en évidence un mode de
régulation non plus caractérisé par des dynamiques de transactions extrémement
institutionnalisées entre des groupes socio-économiques aux intéréts distincts mais
par un processus de réduction mutuel des risques autour de points consensus
restreints. Nous montrons ainsi que I'Etat sud-africain se construit grace a des
associations entre acteurs publics et non publics qui entérinent et en méme temps ne

cesse de transformer un mécanisme de régulation commune.

1.1.2.1. Le monopole des pharmaciens sur la vente du poison comme
un pouvoir délegue

Le Pharmacy Act ou un monopole contrélé par le Department
of Health

La question du monopole sur la vente des “poisons” est fédératrice: 'ensemble des
associations de pharmaciens ne cesse de mettre en garde le gouvernement contre des
compétiteurs présentés comme des “uneducated shoppers”. Cette argumentation
s’appuie sur une perception fortement racisée de la société ou les “native and
coloured” doivent étre écartés du commerce des poisons en ce qu’ils constituent un
danger pour la société: “the Transvaal pharmacists warned that “native and couloured
people” might get hold of poisons and use them “against employers and property””
(Ryan 1986 : 69). S’ajoute la stigmatisation communautariste des “shopkeepers”,
fortement concurrentiels, comme les Juifs “Jews” qui sont présentés comme des

concurrents inexpérimentés ne maitrisant pas le néerlandais “generally an uneducated

jew with a foreign name” et les Chinois “Chinese”, concurrents déloyaux: “the coolie
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and Chinaman’s store”. Il s’agit par ces éléments de langage de construire une
communauté d’intéréts avec le projet d’Etat Afrikaner fortement soutenu par les
mouvements politiques Afrikaner et ralliant les intéréts économiques des « anglais ».
Au bout du compte, la pharmacie organisée se présente comme une garante du
pouvoir de régulation de I’Etat et comme un soutien au projet des partis afrikaners en
échange de la reconnaissance de son monopole de représentation du secteur. Nous
pouvons ainsi lire de la part du rédacteur en chef de U African chemist and druggist: “and
let some of our Asiatic (and other) competitors know there is such a thing as law in
South Africa”.

Cela se traduit au Parlement par des discussions autour du monopole des pharmaciens
sur les poisons puis sur son extension a l’ensemble des “patent medicines”,
prolongeant ainsi la position de la Transvaal Pharmaceutical Society en 1923. Christie
plaide pour la nécessité de reconnaitre aux Pharmaciens un controle sur ensemble
des produits brevetés distribués en Afrique du Sud- et non plus seulement ceux
présents dans le Codex Britannique-en argumentant que les agences locales des
compagnies internationales ne fonctionnent que comme des dépots. Contre les
accusations du Ministere de vouloir se débarrasser de la concurrence, il répond :
« Messrs Burroughs and Co. [une compagnie pharmaceutique qu’il cite plus haut dans
son intervention| are the people who the Minister is standing up for, who have not
bought a cork or a label in this country*’”.

Cette riposte affirme en creux la construction d’un jeu de reconnaissance mutuelle
entre les parties par lalignement des intéréts entre le gouvernement et les
pharmaciens. Paradoxalement, le renforcement de controle sur les substances
pharmaceutiques n’affaiblit pas les intéréts pharmaceutiques mais semble plutot les
intégrer dans un jeu commun ou la régulation est cruciale pour assurer aux acteurs la
stabilisation de leur position de force: “Simmel asserts that conflict usually takes place
within a common universe of norms and rules (... for example:): both accept the idea
of property rights and the general rules regarding the exercise of those rights” (Coser

1956 :123). La dynamique de régulation du médicament agit en somme comme une

40 Hansard, 6th February 1928, column 713 cité par Julie Parle, 2016 :9.
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entité unificatrice. Autrement dit, il s’agit pour les acteurs de la pharmacie organisée a
majorité blanche, de conserver leurs parts dans le marché sud-africain. Pour le
Department of Health (DoH), la réforme est présentée comme une mesure de santé
publique. Il s’agit en creux de mettre en place des procédures d’examen des
médicaments et, 7 fine, de procéder a leur enregistrement. C’est dans cette perspective
que le Select Comittee propose la création d’un conseil composé tant de
professionnels de la santé que de chimistes, reprenant ainsi une proposition de ’APS
demandant la mise en place d’un tel conseil (Parle 2016). Les discussions autour de la
création d’'un Pharmaceutical Board portent principalement sur sa composition. Le
Department of Public Health rejette la possibilit¢é d’un organe indépendant qui
favoriserait le placement de pharmaciens de ’APS et par conséquent la garantie des
intéréts de ’APS parfois au détriment des objectifs du gouvernement.

“Here we can glimpse a struggle between the APS and the Department of Health,
with the latter unwilling to create regulatory authority outside of its control, one that
might not be “impartial”. In this there are echoes of doubts that were being expressed
in Parliament about the uncomfortable closeness between the interests of the APS
and the Pharmacy Board. As a compromise, the Stals Committee recommended the
creation of an Appeal Board, made up of three members, only one of whom would
be “a pharmaceutical expert” (Parle 2016:16). Ainsi, le Medical, Dental and Pharmacy
Act donne un pouvoir considérable au secteur pharmaceutique organisé (et blanc)
notamment en lui conférant des monopoles qui impliquent dans le méme temps sa
responsabilisation vis-a-vis de I’Etat (only those dealers more than five miles distant
from a pharmacy were eligible to apply for a certificate which was renewable annually
and subject to a 10s. revenue stamp): “Such reasoning made an impact on the
legislators and in the 1928 Act, magistrates were given sweeping powers in the
granting of special certificates to general dealers to sell poisons (Ryan 1986: 69). A
partir de la, la question de la création d’un Pharmacy Board met en exergue trois
points fondamentaux:

-premicrement, 'extréme porosité entre le Department of Health et la pharmacie

organisée, due a des élites extrémement mobiles, a la fois expertes et politisées. En
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témoigne par exemple la trajectoire de John Christie, pharmacien influent qui a
fréquemment représenté les pharmaciens a la House of Assembly. Membre du Labour
Party et du Parlement pour Langlaate dans les années 1920 et 1930, son réle devient
décisif a partir de 1924, lorsque 'opposition arrive au pouvoir. Les revendications des
pharmaciens connaissant une fortune plutot satisfaisante grace a lattention que le

gouvernement Hertzog accorde a Christie.

-ensuite, ce phénomene a pour corollaire la mise en place graduelle de référentiels

partagés entre ces élites

-enfin, ces phénomenes conduisent a une structuration de l'action publique “en
transactions*'” (Darbon 2010) ; en d’autres termes, le développement d’un langage
juridique autour du médicament est inextricablement lié aux capacités de négociation

entre les acteurs faisant secteur autour du médicament.

1.1.2.2. Le Stals Committee de 1936 : I'appropriation du langage
scientifique par le Department of Health

L'omniprésence des experts en pharmacie
Le Stals Committee of Inquiry into Advertisement of Proprietary Medicines and

Medical Appliances formé en 1936 marque la dernicre étape vers
Iinstitutionnalisation d’une action publique par des transactions avec la pharmacie
organisée. L’histoire du comité révele le resserrement des relations entre les deux
entités-les professionnels de la pharmacie et les acteurs politiques- jusqu’a

Iinterpénétration des deux univers institutionnels et, 7 fine, la construction d’une

4 En droit civil, une transaction désigne «la convention conclue sous seing privé ou par acte
authentique par laquelle chacune des parties, décide d’abandonner, tout ou partie de ses prétentions
pour mettre fin au différend qui 'oppose a 'autre. La transaction est une convention comportant des
concessions réciproques des parties, ayant entre elles autorité de la chose jugée, stipulant des
engagements réciproques interdépendants » (Dictionnaire juridique de Serge Braudo). Au fond, la
notion de transaction repose sur un consensus c’est-a-dire un accord sur les désaccords : les acteurs
s’accordent mutuellement sur le maintien de leurs positions respectives.
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interdépendance cognitive, sociale et relationnelle entre une élite pharmaceutique
détentrice d’un savoir technique et une élite politique détentrice en dernier ressort du
pouvoir décisionnel. Ce processus montre que la conflictualité entre le gouvernement
et la pharmacie organisée, tous deux luttant pour l'affirmation et la stabilisation de
leurs intéréts, trouve une issue dans des concessions réciproques autour d’une volonté
commune de normalisation du statut du médicament.

En 1930, le Stals Committee of Inquiry into Advertisement of Proprietary Medicines
and Medical Appliances est constitué. Il se compose de figures prédominantes de
I'époque pour les questions de santé publique. Dr Stals, le président du comité, ainsi
que Dr Karl Bremer deviennent ainsi Ministres de la Santé du premier cabinet de
Malan apres 1948. Dr M. Finlayson, une autre figure du Ministére de la Santé, fait
également partie du comité. John Christie, représente de facto les intéréts du secteur
pharmaceutique des élites blanches rassemblés sous Iégide de I’Association of
Pharmaceutical Societies. Au départ réduit aux questions de qualité des médicaments
commercialisés, la portée du travail de la commission d’enquéte est considérablement
élargie comme en témoigne le rapport publi¢ en 1936 qui inclut non seulement “the
manufacturing, marketing and sale of these medicines and appliances” mais aussi “the
means of regulating the manufacturing, marketing and sale of such medicines and
appliances”. Enfin, il recommandait des “alterations in law involving registration of
these medicines and appliances as well as restrictions on the sale of these goods*?”.
De¢s lors s’opere un glissement fondamental dans le role du Comité de 1936 :
initialement envisagé comme une enquéte menée dans une arene de politique publique
relativement restreinte a des professionnels politiques, il se mue en large forum
d’action publique dont la portée est une réforme législative globale en marche depuis
1908 avec la Stamp Tax:

“Though these recommendations may perhaps be deemed to be outside of the strict
interpretation of its instructions, the Committee is fully convinced that unless these
aspects are also considered for legislation, or regulation with the force of the law, the

principal object of the Minister will be considerably restricted if not largely

4 Report of Committee, 19306, p. 5. Cité par Julie Parle 2016:10.
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defeated*”. Il s’agit notamment de mettre en place un Medical Dental and Pharmacy
Amendment Bill.

A cet effet, les membres du comité exhortent un spectre tres large d’acteurs a
s’exprimer autour de la question des “intéréts pharmaceutiques et médicaux”. La
consultation s’adresse alors d’une part aux manufacturiers et propriétaires de
“proprietary medicines” dans I'Union, notamment trois représentants des plus
grandes compagnies locales, Lennon Ltd, Petersen Ltd et Haynes Mathew Ltd.
D’autre part, les membres du comité se tournent vers les pharmaciens et
professionnels de la santé. Néanmoins, enquéte s’attache également a récolter les
positions de certains groupes de la population notamment les “coloured”, “Indians”
et “natives”. Résolument réformateur, le Comité s’attache aux expériences législatives
internationales (Royaume Uni, Etats Unis, Allemagne, France...) dans un contexte ou
les revendications des associations de patients commencent a transparaitre dans le
processus d’élaboration des politiques publiques (Goodwin 2009).

Malgré les sollicitations du Comité, la participation du National Council of Women,
the Child Welfare Society, the Women’s Agricultural Society ou ’Afrikaanse Christelle
Vroue Vereeniging est tres faible. Le Comité conclut que ces groupes se sentent peu
concernés par la consommation des médicaments brevetés. En somme, la recherche
d’une procédure inclusive de consultation notamment par ’élargissement du forum a
des acteurs traditionnellement peu mobilisés souléve en creux la volonté du
Department of Health d’assoir le pouvoir des législateurs de deux fagons. D’une part,
en dotant 'enquéte d’une finalité 1égislative. D’autre part, et c’en est le corollaire, en
élargissant la procédure de consultation et ainsi acter la vocation représentative du
processus législatif contre le rapport de force décennal entre le Department of Health
et les professionnels de la santé, de la pharmacie et de I'industrie manufacturiere.
Néanmoins, la mobilisation ténue de groupes sociaux évidemment peu concernés par
la question des médicaments brevetés* associée au poids déterminant de 'APS

mettent la réforme en relatif échec. Le Comité regrette I'expression de “certain

4 Report of Committee, 1936, p.5. Cité par Julie Parle 2016:10
4 Notamment parce que continuellement évincés du processus d’institutionnalisation du
médicament.
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interests which only stand to lose financially by prevention of restriction (of
advertisement)” (Ryan 1986). Le Comité remarque dans ses conclusion la relative
ineffectivité de lensemble du corpus juridique encadrant le médicament,
drastiquement limité par la faiblesse des instruments de controle (a savoir tant le
Medical, Dental and Pharmacy Act of 1928 que le Food, Drugs and Disinfectants Act
of 1929). Aussi, la capacité du Department of Health a promouvoir I'application du
Food, Drugs and Disinfectants Act of 1929 est explicitement remise en question:
investi d’un pouvoir théorique, il est “practically powerless to secure conviction of
parties who are acting to all intents and purposes in violation of the spirit and objects
of the Act... in so far as it relates to proprietary medicines, etc, for humain
consumption”#.

Par ailleurs, le processus d’amendement de l'autre texte important, le Medical Dental
and Pharmacy Amendment Bill, semble tiraillé entre 'affirmation de I'effectivité du
pouvoir étatique et le pouvoir des acteurs du secteur pharmaceutique a 'en empécher
(Bachrach, Baratz 1962). 1l s’agit en tout cas d’une grille de lecture primordiale dans
Pexplicitation de dynamiques conflictuelles de Daction publique. Réguler le
médicament releve d’une affaire d’Etat: au fond, il s’agit non seulement de controler
les corps mais aussi, plus profondément, de sa capacité a catégoriser le réel (Comaroff
et Comaroff). D’ou des mesures sporadiquement intrusives censées rappeler, par
coups d’éclats, le pouvoir de ’Etat : “the Committee is convinced that a fundamental
national issue is involved (...) It considers this a matter of State policy and should be
dealt with as such*”. Citons par exemple la saisie de 90 000 brochures publicitaires
émanant des groupes pharmaceutiques locaux par le Central Investigating
Department, assortie de la menace du recours a des mesures disciplinaires. Un autre
exemple est éloquent : le Comité met en place une “analyse pharmaceutique” de dix
préparations pharmaceutiques afin de mettre en exergue les qualités aléatoires des
différents produits. Par exemple, 'usage de I'ephedrine*’ dans certains d’entre eux

atteste de la dangerosité potentielle des remedes en libre circulation. L.a démarche

4 Report of Committee, 1936, p.21

46 Report of Committee, 1936, p.10

47 1ephédrine est une substance active a I’époque industrialisée par Merck et qui est de nos
jours dans la liste des médicaments éthiques dans de nombreux pays.
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n’est pas anodine : il s’agit pour le Comité de faire montre matériellement de sa
capacité a s’approprier un langage scientifique et ainsi d’investir le champ d’expertise
de la Pharmacie organisée.

C’est bien ce langage qui est au centre des conflits pour 'accaparement du pouvoir de
nommer et il constitue en méme temps le pivot de dynamiques d’interactions
constructives entre le Department of Health et les professionnels du secteur
pharmaceutique. Au fond, le processus d’élaboration du Medical Dental and
Pharmacy Amendment Bill est caractérisé par extréme porosité de ces deux univers
institutionnels. Les rapports de force autour de la construction d’une classification
juridique du médicament contribuent moins a exclure les acteurs non étatiques du
processus de décision qu’a renforcer encore les dynamiques de renforcement mutuel
de IEtat et des membres du secteur pharmaceutique. En effet, 'ensemble du
processus de construction de la régulation du médicament est directement lié a la
capacité des membres du secteur pharmaceutique a se constituer au sein d’arenes
publiques en “experts”, c’est-a-dire en médiateurs entre la réalité chimique du
médicament et sa réalité sanitaire. La présence de Christie dans le Comité de 1936 est
d’ailleurs symptomatique de la capacité d’infiltration du secteur pharmaceutique dans
les processus de policy making*®. Cela n’est possible que parce que ces acteurs s’alignent
de fagon implicite et graduelle autour du constat liminaire de la nécessité de maitriser
le médicament comme objet chimique, dans un contexte marqué par I'incertitude
engendrées par les dynamiques d’innovation. Aussi, il s’agit de relire les dynamiques
conflictuelles-bien réelles et virulentes cela dit- moins en termes de remise en question
radicale de la présence du secteur pharmaceutique organisé dans le policy-making
qu’en termes de négociations et de recherche de compromis autour des modalités de

déploiement du langage juridique. Les groupes d’¢lites des deux espaces collaborent,

#5 11 sera d’ailleurs président du Pharmacy Board entre 1928 et 1944.
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partagent leurs discours et vocabulaires et s’associent au point de former des réseaux

professionnels étroitement imbriqués et potentiellement interchangeables.

Les années 1940 marquent la diversification des acteurs dans le marché du
médicament ainsi que le renforcement des identités des groupes professionnels
existants. De nouvelles associations industrielles sont formées: the South African
Association of Hospital and Institutional Pharmacists (SAAHIP), the Society for the
History of Pharmacy in South Africa, the Academy of Pharmaceutical Sciences ainsi
que la Pharmaceutical and Chemical Manufacturing Association qui porte alors
principalement sur la législation affectant I'industrie pharmaceutique et sur la
formation de médiateurs pour les intéréts de I'industrie pharmaceutique. Cette
association possede alors 75 membres et représente 90% de lindustrie des
médicaments éthiques en Afrique du Sud. Dans ce contexte de forte concurrence de
la part des industriels, la représentation des intéréts des pharmaciens se centralise et
la forme fédérale de I’APS est abandonnée en 1946 au profit de la Pharmaceutical
Society of South Africa (PSSA). Cette perspective permet de repenser les modalités
d’action des acteurs du secteur pharmaceutique en Afrique du Sud. Il semble donc
que linstitutionnalisation des négociations comme clef de voute de 'action publique
entraine le renforcement des intéréts communs et la mutualisation des plaidoyers
entre les industriels et les pharmacieux et ce préalablement aux négociations avec le
gouvernement. Autrement dit, le pouvoir des acteurs non étatiques du secteur
pharmaceutique réside dans leur capacité a construire collectivement le pensable

autour du médicament.
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1.2. Section 2 : L'industrie garante du projet
d’apartheid

Durant le régime d’apartheid, ’architecture de transactions évoquée plus haut perdure
mais sa configuration se transforme significativement. En effet, deux mouvements
sont a mettre en exergue : d’une part, le médicament s’industrialise et d’autre part,
Pirruption du régime d’apartheid avec la victoire du National Party en 1948 place
I'industrie au centre du « volkskapitalisme* ». En somme, lindustrialisation du
médicament est intégrée progressivement dans le processus d’affirmation de I'Etat et
produit une interdépendance forte entre les deux blocs, le gouvernement et 'industrie
pharmaceutique. Dun coté, les entreprises sont circonscrites dans un marché
aménagé et orienté par le gouvernement (premicre sous-section), tandis que de 'autre
le statut juridique du médicament ne fait qu’entériner les pratiques industrielles des
producteurs (seconde sous-section). L’apartheid marque ainsi « le passage vers un
néocorporatisme ou ‘Pinterrelation est double dans ce cas ; d’une part les groupes
d’intérét influencent et 1égitiment les politiques publiques; d’autre part ’Etat légitime
les organisations représentatives et leur confere un réle de régulation en les impliquant
dans la mise en oeuvre des politiques publiques » (Hassenteufel 1990 :706). Cette
section met donc en exergue les modalités d’interdépendance entre I'industrie et le

gouvernement d’apartheid.

4 O’Meara décrit un « Volkskapitalism » (le capitalisme du peuple) a partir du travail de Marks et
Trapido. Le terme est forgé notamment a partit du phénomeéne de « pacting » entre le pouvoir
politique et les forces organisées dans ’économie. En 1906, Smuts propose au gérant de la plus grande
entreprise miniere une alliance avec le parti Het Volk notamment a partir de I'idée selon laquelle leurs
intéréts sont liés voire similaires. La coopération politique entre les détenteurs du capital minier et les
patrons agricole aurait cette origine. Voir O’Meara 1983.
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1.2.1. Le tandem Etat- industrie : I’économie au fondement
du projet politique Afrikaner

Cette sous-section décrit la facon dont le capitalisme national proné par
I'apartheid se construit paradoxalement griace aux capitaux d’une élite économique
¢trangere. 11 s’agit de nuancer la perception autour de linterventionnisme de I’Etat
sous le régime d’apartheid: “the notion of an activist or interventionist state featured
prominently, with the state acting forcibly in social and economic affairs, especially
around the allocation and control of labour” (Marais 2011). Dans une perspective
traditionnelle d’analyse de I’action publique, il s’agit moins de considérer ’Etat comme
une entité hyperactive mettant unilatéralement en ceuvre une politique de substitution
aux importations que comme le résultat d’une coopération obligatoire entre 'industrie
et le gouvernement. Ce dernier tente de s’approprier le marché local en proclamant le
« volkskapitalisme » et se construit progressivement comme un point de passage
obligé pour I'industrie via la création de compagnies para-étatiques et également par
« proxy », en aménageant et en circonscrivant le secteur économique pharmaceutique
autour d’acteurs sélectionnés. Comme Seekings et Nattrass 'expliquent, «(...)
relations between state and business in South Africa throughout the 20th Century
were framed by the coexistence of a strong state and powerful corporate capital. The
state enjoyed considerable political autonomy from capital, but remained dependent
on capital for continued economic growth. The outcome was often tense
relationships, as the state sought to push and bully capital into subordinate co-
operation, whilst avoiding genuine deliberation, and being careful not to undermine
white prosperity» (Nattrass, Seekings 2011:343-344). Nous mettrons ainsi en évidence
la fagon dont la réalisation du Volkskapitalism passe par un ensemble de transactions

avec les détenteurs du capital minier.
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1.2.1.1. Le role du secteur chimique dans le renforcement du régime
d’apartheid

Une logique de transactions entre un « volkskapitalisme » et
les capitaux miniers

Les origines du capital sud-africain sont fondées sur deux groupes sociaux : les Blancs
anglophones qui dominent ’économie depuis le XIXeéme siccle et les Afrikaners qui
occupent progressivement les différents secteurs de lappareil administratif et
politique de I'Etat depuis 1910 (Thompson 1995). Thompson distingue ainsi un
clivage “ethnique” fondateur ; d’un coté, il y les Afrikaners présents sur le territoire
depuis les XVIIeme et XVIIIeme siccles. De Pautre, il y a les anglophones arrivés sur
le territoire seulement au XIXeéme siecle (Davenport 1992). Dans un contexte ou les
détenteurs du pouvoir politique se distinguent socialement des détenteurs des
ressources économiques, le capitalisme sud-africain se caractérise par une relation a la

fois d’interdépendance forte entre les deux groupes et de rivalité marginale.

La montée des Afrikaners au pouvoir produit, dés 1910, cette division ethnicisée entre
un discours nationaliste Afrikaner “Volkskapitalism” et un capital Anglo-saxon :
«while the policy needs of mining magnates dominated policy-making in the early
twentieth century, political and economic power were divided on an explicitly
ethnicized basis from the 1930s with the rise of a brand of Afrikaner nationalism that
was hostile to the English-speaking mining magnates» (Handley 2008:29).
L appropriation du capital par la population Afrikaner est centrale dans le discours
nationaliste Afrikaner, en témoigne le mot de Du Plessis, prononcé lors du
Volkskongres en 1939 : selon lui, les Afrikaners ne sont plus du tout disposés a
“tolerate the destruction of the Afrikaner volk in an attempt to adapt a foreign
capitalist system, but to mobilise the volk to capture this foreign system and adapt it
to our national character” (Clark 1994 : 135). Il s’agit de promouvoir un
“volkskapitalism” qui vise a aménager le marché en faveur de la population Afrikaner
via la création d’emplois ainsi que d’une offre adaptée a une augmentation du niveau

de vie et ce via I'industrialisation du territoire.
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Cette ligne politique est confortée par le boom de I'industrie manufacturiere sud-
africaine pendant et apres la Seconde Guerre mondiale : « Strong economic growth
after 1933 boosted industrialisation, though the manufacturing sector remained
relatively small (until 1940s, when it grew considerably during mobilisation of
production for the war effort) » (Clark 1994 : 135). En effet, “it was during and after
the WWII, however, that South African manufacturing expanded most impressively.
Four factors contributed to this: the way in which the country was cut off from its
traditional international supplies, a persistent and increasing local demand for goods,
the call from the Allies for South Africa to boost its production to meet also the Allied
war needs; and ongoing, “massive” foreign investments” (Handley 2008:40).
Néanmoins, I'expansion de l'industrie sur le territoire fait naitre une premicre
polarisation : d’'un coté, les manufacturiers cherchent a s’assurer un capital humain
stable et vaste. Ils revendiquent donc la libéralisation du salariat via 'assouplissement
des restrictions d’acces au travail. Plus largement, il s’agit de garantir 'expansion du
marché via 'augmentation des moyens de production d’une part et 'élargissement des
débouchés nationaux d’autre part®. De lautre coté, le capital lié a Iextraction de
minerais repose plutot sur un salariat peu onéreux concentré dans les réserves.
L’urbanisation de la population risque alors d’engendrer les couts salariaux. La
situation est alors marquée par des divergences entre les différentes classes capitalistes
d’alors : “As the 1940s progressed, the differing forms of state policy demanded by
various capitals came into increasing contradiction with each other, opening deep
divisions within the capitalist class (...). The ruling United Party was no longer able
to organise together the increasingly contradictory demands of the various capitals
and act as the political representative of the entire capitalist class (...) this gave rise to
a gradual realignment in the party political organisation of class forces” (O’Meara
1983:232).

Dans le contexte de l'apres-guerre, s’opere un véritable durcissement la ligne
protectionniste du régime Afrikaner avec 'arrivée au pouvoir des partis nationalistes

Afrikaner porteurs d’une vision ethnique du capitalisme: “it is evident that under the

50 Question structurelle et débouchés.
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NP, there was a distinct and unmistakable shift toward higher levels of state
intervention in the economy”(Handley 2008 :43). En effet, 'arrivée du National Party
au pouvoir en 1948 marque un tournant pour la constitution d’une classe d’industriels
Afrikaners: “the Nationalists were far more aggressive in arguing that the government,
not private industry, should take control over the process of African urbanization,
which they felt had thus far been dictated by private businessmen, equated by
“foreigners” (Clark 1994:135). En 1948, la victoire du parti suprémaciste blanc, le
National Party, confirme le projet politique Afrikaner, celui de structurer une industrie
capable de répondre aux besoins de la nation Afrikaner. Cela passe par le maintien
d’une main-d’ceuvre peu qualifiée destinée a Pextraction des minerais et parallélement
le développement d’une industrie sophistiquée fournissant emplois qualifiés et biens
«de luxe» et sous le contréle du « volk» ou de ses organisations financieres ou
commerciales (Bond 2004).

Ce projet Afrikaner comporte une ambiguité fondatrice : le déploiement d’un projet
industriel Afrikaner engendre une contrainte indépassable, celle d’interagir avec les
détenteurs du capital minier. Bien loin d’un programme interventionniste unilatéral,
le gouvernement Afrikaner est contraint de multiplier les transactions avec la classe
économique anglophone : « the Afrikaner state- and the state-sponsored Afrikaner
capitalist class that it created- did not enjoy uncontested policy-making freedom (...).
Rather, over the course of the twentieth century, government constantly had to
negotiate and compromise with already established business interests. The end result
was that, by the late 1980s, Afrikaner business was successfully integrated into the
pre-existing larger business community (...) » (Handley 2008 :30). C’est ce que I'on
appelle le Minerals-Energy Complex.

Les relations entre I’Etat et 'industrie ont été centrales dans la construction d’un
capitalisme national (Mkandawire 2003) qui consiste en I'alliance d’un projet politique
Afrikaner fondé sur 'accumulation du capital émanant de I'industrie minicre et son
réinvestissement partiel dans I'industrialisation. L’industrialisation en Afrique du Sud
est ancrée dans un systeme minéralo-énergétique que 'on appelle le “minerals-energy

complex” (M.E.C) : “South Africa’s economy was a network of corporations active
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in the mining and energy sectors, with branches extending into manufacturing and
other industrial activities” (Fine, Rustomjee 1996). Fine et Rustomjee mettent en
exergue les liens inextinguibles entre des activités d’extraction de matieres premicres
et de production de sources d’énergies, le développement de différents secteurs
industriels et leur lien a des secteurs se plagant en aval de ces activités (Fine, Rustomjee
1996). L’extraction de minerais ainsi que la production d’énergie sont par conséquent
au centre des activités économiques sud-africaines, non seulement par leur poids total
sur les reste de I'économie mais aussi pour leur importance structurelle dans
I'industrialisation du territoire : « the Mineral Energy Complex the ‘minerals-energy
complex’-comprising the core quarter of the economy since the late 19th century,
encompassing gold, coal, petrochemicals, electricity generation, beneficiated metals
products, mining machinery and some other, closely-related manufactured outputs--
remains South Africa’s economic base » (Marais 2011).

Ainsi, Parrivée au pouvoir du National Party (NP), fondé sur le renforcement de
Pactivité industrielle sud-africaine, opere moins une rupture qu’un approfondissement
du MEC: « Mainstream historical accounts tended to overlook this continuity and
preferred to view the NP’s apartheid policies as a unique programme designed to fulfil
the perceived needs of Afrikanerdom”(Marais 2011). La construction de I’Etat sud-
africain dépasse donc le phénomene conjoncturel de I'arrivée au pouvoir du National
Party. Ce capitalisme sud-africain qui fonde la structure de I’Etat en construction
correspond a des effets de négociations constants entre différents détenteurs de
capitaux politico-économiques interdépendants. L’interdépendance est grande : « If
the state at this point had been weakened the outcome might have been an economy
entirely dependent on mining and any attempt by the state to industrialize and
diversify the economy might well have failed, a la Michael Schafer’s predictions. If,
for its part, the (English speaking) mining industry had been weaker, the state’s
interventions in the economy might have been more successful and far-reaching, and
South Africa might well have seen the development of a more dependent, and more
explicitly ethnicized (Afrikanerized), business community. However, each of these

parties constantly had to reckon with the power, influence, and interests of the other;
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neither could single-handedly dominate economic policy-making. Accordingly, “the
creation of these two state corporations-Escom and Iscor- marked a compromise
between state and capital in South Africa, rather than a victory or defeat for one or

the other » (Handley 2008:38).

L'entreprise para-étatique Sasol comme une interface
indispensable entre le gouvernement Afrikaner et les capitaux
Britanniques

Cette architecture de transactions entre deux groupes - politique et économique- se
développe durant la période d’apartheid. Ces deux groupes « ethniques » dans la
rhétorique sud-africaine sont relativement spécialisés pour l'un dans la gestion
étatique, bureaucratique et politique et pour lautre dans les intéréts financiers et
industriels. Les activités industrielles découlent directement des activités économiques
déja en place et concentrées sur ’extraction de minerais.

En quelques décennies, les activités industrielles prennent la forme d’une toile de
compagnies para-étatiques controlées par les Afrikaners: « the MEC’s outlines
became especially vivid during the consolidation of the apartheid system in the 1950s
and 1960s. The apartheid state funded and managed large parastatals corporation
(notably the steel manufacturer Iscor, the electricity supplier Eskom and the
petroleum-from-coal supplier Sasol), expanded and upgraded transport and
telecommunications infrastructure, and erected high tariff and non-tariff protective
corporate sectors, including large industrial operations” (Marais 2011:19). Ces sociétés
para-étatiques permettent au gouvernement de valoriser au sein de secteurs
économiques majeurs des ¢élites Afrikaner : « Governments were thus capable of
assisting select groups through the state corporations, reflecting the country’s
predominant social and economic forces » (Handley 2008).

Ces compagnies para-étatiques revétent une importance majeure car elles constituent
de véritables plateformes de négociations entre ’Etat et le secteur privé plus qu’elles
ne découlent d’une politique interventionniste unilatérale : « From the outset then,
the struggle to built Afrikaner economic power never set out to create a business class

that was dependent on the state. Instead, economic policy-making was marked by
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constant bargaining, interaction, and jostling for power, not only between the state
and state-run corporations, but also between the state and the private sector as to
what the role of the state in the broader economy should be” (Handley 2008:37).
I’Etat Afrikaner vise moins a prendre le controle de '’économie qu’a développer des
avant-postes au sein du secteur privé — via les compagnies para-étatiques, afin de
s’immiscer dans chaque sphere de la vie économique et sociale. Et, 1a aussi, il ne s’agit
pas de contrbler les firmes mais de les superviser : nous reprenons ici les mots de
Shafer a propos d’Escom « it was not to be state-controlled or state-financed, but it
was to be state supervised » (Clark 1994 :58).

Dés les années 1950, l'industrie chimique fait partie des secteurs prioritaires de la
stratégie de développement industriel sud-africaine. La création de lentreprise
parastatale South African Coal, Oil and Gas Corporation (SASOL) marque la
naissance d’une industrie chimique a tres forte intensité de capital®. L’objectif du
gouvernement est de limiter exposition du pays aux fluctuations des marchés
internationaux de minerais, de réduire le volume des importations afin que les
dépenses habituelles en taux de change soient converties en investissements sur les
machines qui ne sont pas produites localement. Enfin, 'indépendance relative de
I’ Afrique du Sud doit réduire sa vulnérabilité aux guerres- celles-ci pouvant provoquer
Parrét du commerce maritime, en témoigne 'expérience de rationnement durant la
Seconde Guerre Mondiale?2.

Sasol n’est pas la premicre entreprise para-étatique : celle-ci est fondée a la suite de

quatre premicres dont Escom et comporte de nombreux points communs avec cette

> En 1991, a la fin de P’Apartheid, I'industrie chimique sud-africaine, dominée par la production de
dérivés du pétrole, est le secteur manufacturier le plus important, a hauteur de 34 milliards de Rands®!.
L'intensité capitalistique est un ratio qui se calcule en additionnant les immobilisations brutes au
besoin en fonds de roulement, puis en divisant le montant obtenu par le chiffre d'affaires de
l'entreprise. L'intensité capitalistique représente donc les capitaux a engager pour pouvoir générer du
chiffre d'affaire supplémentaire. A titre d'exemple, le secteur de la grande distribution est a faible
intensité capitalistique (stocks a flux tendus, reglement comptant de la clientéle, délais fournisseurs
assez long) contrairement aux entreprises industrielles, qui elles, sont a forte intensité capitalistique
puisqu'elles se caractérisent par des besoins en investissement et des besoins en fonds de roulement
importants.

2Collings John, The Sasol Story: A half-century of technological innovation, Produced by the
Corporate Affairs Department of Sasol Limited
http:/ /www.sasol.co.za/sites/sasol/files/content/files/mind_over_matter_07_1178173866476_0_
1.pdf
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derniere. Orientée vers les matieres premicres, située en milieu rural, elle repose sur
des processus extrémement sophistiqués appelant une main-d’ceuvre hautement
qualifiée.

Sasol représente une nouveauté par rapport aux entreprises para-étatiques
précédentes : « new generation of state enterprises quietly entered the scene» (Clark
1994 : 160). Le gouvernement du National Party utilise en effet I'Industrial
Development Corporation (IDC, financeur paraétatique) non plus seulement pour
soutenir les entrepreneurs privés mais pour investir en son propre nom et ce en vertu
de la clause 3(a) de 'Industrial Development Act qui permet a 'IDC d’investir de son
propre chef. Dés les années 1930 des investisseurs envisagent de mettre en place une
entreprise de transformation de charbon en pétrole. Le projet de production de
pétrole a partir du charbon (oil-from-coal) se précise via la proposition d’une
entreprise privée, Anglovaal et Pétroite collaboration du francais Total. En 1945, cette
derni¢re demande avec succes au gouvernement d’aménager des conditions fiscales
préférentielles pour la mise en place d’un site de production et obtient une licence en
1949. Toutefois, la découverte d’'un nouveau gisement d’or sur le site présumé ainsi
que la dévaluation du pound sud-africain (rendant l'achat de machines bien plus
onéreux) rendent Anglovaal réticent a investir massivement dans le projet et le

gouvernement peu disposé a financer un pret.
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1862

A purple dye is produced synthetically
from coal, launching a new industry

1890s 1925 1920s

1

The chemical industry leams how to
produce chlorine from salty water

Franz Fischer co-patents an SA scientists, among them

oil-from-coal process which will Etienne Rousseau (below),

be basic to Sasol’s operations Join world research into
oil-from-coal possibilities

1945 1948 1950 1960
World War Two ends; a SA gets a new government intent Sasol is formed to produce oil and By developing local engineering and
Jjoyous future is anticipated on industrial development chemicals from coal fabrication skills, Sasol achieves profitability
1960 1968
The Organisation of Petroleum Exporting South Africa gets an inland oil refinery, Natref. Sasol is a major Natref today
Countries (Opec) is formed hareholder with board rep ives including the

Iranian government

1975 1979 1982
The location of Sasol’s huge new Construction begins of a duplicate Sasol Three comes on stream
factory, Secunda, is announced factory (Sasol Three) at Secunda

Figure 11 L’entreprise SASOL : Reperes chronologies. Source: Sasol Website
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Dans ce contexte, le ministre des affaires économiques, Eric Louw, suggere un crédit
a hauteur de 15 millions de pounds par 'IDC et a destination d’Anglovaal, afin de
débuter la production. Néanmoins, apres de vives critiques au sein du Parlement-
notamment a propos des risques pris si ces liens entre le gouvernement et I'industrie
miniere étaient découverts- la proposition est abandonnée. I’IDC reprend alors les
rénes du projet et il est décidé que I'entreprise sera sous contréle direct du cabinet.
En somme, le gouvernement met en place ce que le secteur privé a échoué a faire.
Une Commission est formée en 1950 pour envisager la production de pétrole a partir
du charbon extrait sur le territoire. Parmi les experts envoyés aux Etats-Unis et au
Royaume-Uni, 'on trouve Etienne Rousseau, diplomé de Stellenbosch -une université
Afrikaans. La commission recommande la reprise d’Anglovaal- qui dispose des
savoirs techniques autour de la transformation du charbon- et la constitution d’une
entreprise étatique. Le gouvernement accepte cette recommandation. Sasol est fondée
en 1950 sous le nom Suid-Afrikaanse Steenkhool en Olie (South African Coal and
Oil). Ses directeurs sont nommés directement par le gouvernement ou bien par
I'Industrial Development Corporation (IDC), le financeur paraétatique sud-africain
par lequel le gouvernement injecte du capital a Sasol. Sasol est ainsi fondée
uniquement sur des fonds gouvernementaux dans un contexte ou la mise en place
d’une telle technologie est une expérience quasi inédite —les procédés avaient été testés
en Allemagne seulement®?-et demande une certaine flexibilité financiere. Le premier
site, nommé Sasolburg, vise a produire du charbon liquéfié. I.’usine Sasol 1 de création
de pétrole a partir du charbon constitue une immense installation qui emploie 7000
personnes. Sasol commence a produire des fuels et substance chimiques synthétiques.
Les premiers barils de creosote, le premier produit de Sasol, sont distribués des le

mois de Mars 1955.

L’entreprise incarne une politique profondément interventionniste de 'Etat sud-
africain qui vise lautosuffisance: «If none of this troubled Rousseau and his

colleagues, it was because they were seized with a determination to make the

>3 Collings John, The Sasol Story: A half-century of technological innovation, Produced by the
Corporate Affairs Department of Sasol Limited.
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enterprise succeed, and a conviction that whatever problems occurred could and
would be solved. That determination is probably best explained by a greatly
heightened, almost aggressive spirit of national independence that was promoted by
the new government. In politics, it took South Africa down an increasingly lonely
road as wotld disapproval of apartheid deepened. It also, however, demanded that
South African industry develop its own skills and production capability, rather than
rely on overseas experts and factories>®». Sasol constitue un enjeu essentiel pour
I'indépendance de I’Etat Afrikaner : « la gazéification des charbons a faible teneur
dont le pays reccle d’énormes réserves doit au stade final de I’équipement des usines
Sasol 1,2 et 3 fournir 50% des besoins nationaux en fuel»®>. L’histoire officielle de
Sasol explique que cette corporation du charbon et du gaz constitue un grand symbole
du nationalisme Afrikaner et est présentée comme une pionnicre africaine dans la
transformation du charbon: « The country was South Africa and the purpose of the
industry was to produce petrol, diesel and industrial chemicals from coal. The
company that pioneered the industry in Africa is known as Sasol>”.

Cette ligne politique autour de I'autosuffisance du pays via I'industrialisation recouvre
en filigrane une rhétorique militaire. Le cas Sasol met en évidence dés les années 1950
Pomniprésence d’une stratégie de défense du pays dans un contexte ou il faut se
préparer a la guerre ; citons pour exemple les mots d’une brochure de Sasol : « Having
its own supply of oil would reduce South Africa’s vulnerability to war and the
interruptions it often brings to maritime trade 37». Cette préparation stratégique est
présente a tous les niveaux de la société comme «le dernier rempart du régime,
Porganisation garante de la protection des avantages discriminatoires dont jouissent
les Blancs, au moins dans le court terme>». Dans les années 1950, cette

militarisation® progressive de I'industrie sud-africaine est déja présente en filigrane

>4 Collings John, The Sasol Story: A half-century of technological innovation, Produced by the
Corporate Affairs Department of Sasol Limited.

% Collings John, The Sasol Story: A half-century of technological innovation, Produced by the
Corporate Affairs Department of Sasol Limited.

5 Jdem

57 Idem

8 Dominique Darbon développe cette idée dans son article « L’assaut final : le syndrome militaire
sud-afticain », Politique afticaine, mars 1987, pp. 38-55.

> Dominique Darbon développe cette idée dans son article « L’assaut final : le syndrome militaire
sud-affricain », Politique africaine, mars 1987, pp. 38-55.
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dans les orientations du National Party. En 1956, le cott financier de la mise en place
du site de production est déja tres haut alors que la production tourne a bas régime et
que de fréquentes avaries ont lieu sur le site.

Rapidement, les capitaux requis pour la mise en place du site de production
augmentent : « the capital requirements of the industry did indeed grow, from the
1951 estimate of £18,000,000 to £33,000,000 by 1953, with even the minister of
finance, N.C. Havenga- representing the sole shareholder- complaining that « (I am)
very disappointed that S.A.S.O.L.’s capital requirements have increased to such an
extent and would probably not have approved of the scheme had (I) vizualized that
the cost would reach such dimensions” » (Clark 1994:162). Sasol devient alors une
pomme de discorde entre le gouvernement du National Party et les opposants de
I'Union Party. Ces derniers reprochent le cott trop élevé ainsi que le rendement trop
faible de I'usine. Ces dépenses peu rentables sont d’autant plus décriées qu’il faut
souligner la découverte a cette période-la de gisements de pétrole dans le Sahara et en
Angola (Clarke 1994). A Cape Town, le Parlement devient le théatre de houleuses
discussions entre les deux parties au sujet du financement de Sasol : £40 million
d’investissements supplémentaires sont soumis au vote des parlementaires cette
année-la. Il s’agit d’une part d’augmenter encore la capacité du site (la doubler : passer
de 32 million gallons of petrol per year a 75 million gallons). D’autre part, cet
investissement est destiné a la construction d’une cité résidentielle et commerciale. Ce
nouvel investissement est décrié: Mitchell, du "Sasol has already cost the State almost
£40 million. Is it going to be able to provide us with control of oil for the defence of
South Africa in the event of warr®"demanded the United Party’s Mr Mitchell of the
Minister of Economic Affairs, A] van Rhyn.

Le Ministre exhorte ses opposants a la patience et prend pour exemple les débuts
incertains d’Iscor (Iron and Steel Corporation) : « Look, Sasol was a completely new
industry; even Iscor, South Africa’s first producer of steel from local iron ore, had
had major teething problems despite working with well proven technology®». Au

fond, il s’agit de maintenir coute que cotte la mainmise de I’Etat sur la production de

0 I’ensemble de ces citations proviennent des archives de Sasol.
1 Jdem
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fuel malgré les doutes qui émanent sur les performances de Sasol : «"But will Sasol
ever be an economic venturer" asked another opposition MP. "We questioned the
idea of investing State funds in the project when it was first put to us. We were
eventually assured by your predecessor that the project would be profitable. If that
now seems unachievable, given ever-rising capital needs, let us know that Sasol will
continue to operate for strategic reasons, so that we know where we stand%"». Pour
des raisons “stratégiques”, le gouvernement souhaite poursuivre ses investissements-
via P'IDC- dans le secteur pétrochimique : ainsi, « ce sont les secteurs de I’énergie, de
la sidérurgie et de la métallurgie, de I’électronique et de 'armement qui se trouvent
sous le contréle direct du gouvernement (...) Le secteur privé est directement engagé
dans leffort militaire planifié et controlé par le pouvoir» (Darbon, 1987 :45).
L’investissement finit par étre voté et Sasol ne cesse d’¢tre déficitaire que I'année

financiére suivante tandis qu’il devient rentable qu’en 1960.

Sasol constitue un pilier du projet

d’apartheid pour deux raisons :

-d’'une part, i releve d’une stratégie
nationale qui atteint son paroxysme dans
les années 1970. 11 s’agit de renforcer les
capacités militaires du pays dans un
contexte croissant d’isolement

international et national.

The Sasolburg factory today, devoted wholly to chemicals production _d’autre part’ 11 Constitue une « enclave »
publique, une avancée, dans plusieurs

Figure 12 Photographie du site industriel Sasolburg en 1953 (au-

dessus) et aujourd'hui (en-dessous.) Source: Sasol website secteurs industriels secondaires dont le

secteur pharmaceutique.

62 Jdem
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Cet exemple que fournit Sasol est important pour deux raisons : d’une part, il nous
aide a montrer comment fonctionnent les liens entre ’Etat et le secteur privé en
Afrique du Sud et notamment le renforement de "emprise de I’Etat via la militarisation
de la société (Darbon 1989). D’autre part, le cas Sasol illustre ce phénomene dans le

secteur pétrochimique spécifiquement.
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Les activités de Sasol et leurs liens aux produits pharmaceutiques

Sasol développe depuis sa création un ensemble de molécules oxygénées. Parmi ces molécules
oxygénées, il y a des solvants.

Les solvants organiques sont utilisés par un ensemble de secteurs industriels et notamment dans
la production de peinture, d’encres, de vernis, d’adhésifs, de cosmétiques ainsi que de produits
pharmaceutiques. Les solvants sont utilisés pour dissoudre d’autres substances-solutés- sans les
modifier chimiquement.

Parmi ces solvants, Les phénols sont notamment les précurseurs de « trés nombreuses molécules
actives (médicaments, pesticides, herbicides, etc.) dont la plus célévre est Iaspirine » (source :
société chimique de France). Les phénols représentent une famille chimique a part car il est
possible de manipuler 'enchainement entre « anneaux » des molécules d’hydrocarbone ainsi que
le nombre d’hydroxyle. Ils peuvent étre destinés a un spectre large d’usage : pesticides, détergents,
résines, fongicides, polycarbonate, produits pharmaceutiques, circuits imprimés, antioxydants,
etc.

Les autres groupes de molécules oxygénées sont les kétones, les aldehydes, les éthers, les esters
ainsi que les anhydrides ; Les aldehydes recouvrent par exemple I'acetaldehyde, un intermédiaire

dans la production de plastiques, de colorants et de produits pharmaceutiques.

Source : Sasol Website

How oxygenates are used

Alcohols Ethanol (C.), normal Solvent use in paints and
propanol (C.), iso propanol coatings, inks, adhesives,
(C:), normal butanol (C,), pharmaceuticals, cosmetics,
iso butanol (C,), secondary toiletries etc. Intermediate
butanol (C.), tertiary chemicals for a variety of
butanol (C.), normal derivatives including other
pentanal (C,) etc. solvents, flavours and
fragrances, plastisizers, resins
and mining chemicals.
Ketones Acetone (C;), methyl ethyl Solvent use in paints and
ketone (C,), methyl iso butyl coatings, nail varnish remover.
ketone (C:) Intermediate chemical for
manufacture of certain
polymers and other
chemicals.
Esters Ethyl acetate (C.), propyl Solvent use in paints, inks,
acetate (C;), butyl acetate adhesives, coatings.
(C)
Acids Acetic acid (C.), propionic Food acidifier (vinegar).
acid (C.), normal butyric Chemical intermediate to
acid (C,), iso butyric acid make esters, vinyl acetate,
(c.) acetic anhydride and a number
other important chemicals.
Acidifier used in textiles and
other processes.
Aldehydes  Acetaldehyde (C;), Chemical intermediates for a
propionaldehyde (C-), number of chemicals.
normal butyraldehyde
(C.) etc.
Ethers Di methyl ether (C.), di Used as a solvents in a variety of

Figure 13 L'usage des composés oxygénés par Sasol. Source: Sasol Website.

ethyl ether (C;), dipropyl
ether (C;), disopropyl ether
(C;) etc.

applications and as propellant
for some aerosols. Methyl
tertiary butyl ether (MTBE) is a
common fuel component used
to boost octane. Some ethers
also used as process solvents.
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1.2.1.2. Le marché pharmaceutique aménagé par le gouvernement

L’intervention du gouvernement du National Party dans ’économie est indéniable
durant P'apartheid. Elle se diffuse dans Pensemble dans activité industrielles a partir
des années d’apres-guerre. Cependant, cette intervention recouvre moins une
dynamique d’accumulation du capital par le gouvernement que le resserrement d’une

coopération oligopolistique entre des industriels et le secteur étatique.

L’'industrie pharmaceutique sous patronage étatique

La Seconde Guerre Mondiale entérine ces rapports d’interdépendance entre le
gouvernement et les pharmaciens, plus précisément les gros distributeurs sud-
africains “wholesalers” comme Adcock. Un panel est alors constitué et ces derniers
contribuent au controle des importations de produits pharmaceutiques. Apres la
guerre, rassemblés sous I’égide de la Retail Chemist and Druggist Association, ils
négocient le maintien de leur influence sur la régulation des “discounts” avec les
pharmaciens d’officine : un “Joint Business Advisory Council” est créé.

La stabilisation de I'infrastructure économique au coeur du maintien du régime
d’apartheid passe alors par des relations extrémement étroites d’interdépendance avec
les élites politiques : les deux parties sont mutuellement liées par une dépendance
mutuelle. Celui-ci passe d’une part par des cartels monopolistiques et d’autre part des
pratiques de restrictions quantitatives; 'ensemble de I’échafaudage commercial étant
ainsi orienté vers le maintien de relations fortement enchevétrées -mais pas a-
conflictuelles- entre Etat et 'industrie pharmaceutique.

Au-dela des plateformes stratégiques que constituent les entreprises para-étatiques, le
nationalisme Afrikaner ne se fonde pas sur la nationalisation d’entreprises Afrikaner
mais bien plus sur 'aménagement d’un marché sud-africain attractif : « It was not
considered economically or politically feasible to nationalize existing enterprises ;
business was too powerful and, besides, the South African government did not have
the necessary capital to fund its existing stat-owned enterprises (SOEs), let alone to
acquire more. Instead « the state looked to private capital to finance expansion »

(Seekings, Nattrass 2011) and thus had to reckon not only with the interests of local
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business, but with those of international capital too” (Handley 2008:39). Aussi, il s’agit
moins de controler et financer les entreprises que de leur fournir des conditions
optimales d’investissement. Ces conditions optimales semblent moins orientées par
la volonté d’accumuler du capital localement en quantité et en nature- notamment via
des infrastructures- que d’encourager le développement de I'industrie sur le territoire:
«The state corporations have intervened to control market forces in an effort to
encourage private accumulation (...) The purpose of these activities was seldom the
accumulation of capital by the government (...) but rather the lowering of costs to
private industries” (Clark 1994: 164).

Les produits pharmaceutiques constituent alors une orientation importante pour le
développement d'une puissance industrielle sud-africaine: “After energy products,
synthetic resins, cleaning compounds, toilet preparations and medical and
pharmaceutical products are the leading branches”%3. L’intérét des élites politiques
pour le développement du secteur pharmaceutique en Afrique du Sud est donc loin
d’étre anecdotique: 'on peut remarquer un haut niveau d’intervention étatique dans
le secteur pharmaceutique. L’Etat sud-africain attend de la part de I'industrie qu’elle
se mette sous son “patronage” : celui-ci est “subservient, as long as it was dependent
on state patronage” (Handley 2008 :344). La stabilisation de [linfrastructure
économique au cceur du maintien du régime d’apartheid passe alors par des relations
extrémement étroites d’interdépendance avec les élites politiques. Celles-ci passent
d’une part par des cartels monopolistiques et d’autre part des pratiques de restrictions
quantitatives!. I’ensemble de I’échafaudage commercial étant ainsi orienté vers le
maintien de relations fortement enchevétrées entre DIEtat et Dindustrie
pharmaceutique.

La création en 1967 de la South African Pharmaceutical Manufacturers Association
(PMA) réunissant tant des entreprises pharmaceutiques domestiques et étrangeres,
puis en 1977 de la National Association of Pharmaceutical Manufacturers (NAPM)

composée quasi exclusivement de producteurs locaux de médicaments génériques,

03 Steenkamp Report, Republic of South Africa (1978), Report of the Commission of Inguiry into the
Pharmacentical Industry. Government Printer, Pretoria.
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accompagne linstitutionnalisation de relations “corporatistes” entre I'Etat et
Pindustrie. “Both associations used to wotk closely with government and/or play
advisory roles in policy areas such as health and drug manufacturing. This was
consistent with the corporatist state—industry relations of the apartheid era” (Watkins
2015: 70). Tout se passe donc comme si la construction d’un marché pharmaceutique
local se fondait sur le resserrement des rapports, des interdépendances entre I'Etat et
Iindustrie. Sous ce patronage étatique spécifique, relayé par des intermédiaires
industriels -notamment les associations de représentation des intéréts-se structure

alots un secteur concentté.

Des pratiques de restriction de la concurrence au nom du
« public interest »

Le Regulation of Monopolistic Conditions Act of 1955, la premicere loi générale sur la
concurrence, définit et régule un ensemble de conditions monopolistiques
“monopolitic conditions”. Ces conditions désignent des aménagements de la
concurrence apres examen au cas par cas, au nom de I'intérét public “public interest”.
Il existe donc des mécanismes d’exemption du respect des régles de la concurrence
qui permettent la formation d’intéréts conglomérés dans le secteur pharmaceutique.
Ces pratiques restreignant la concurrence relevent d’accords sectoriels ou les
associations industrielles agissent comme des organisateurs de la filiecre au nom de
I'Etat : “Permanent exemptions were, for example, granted to leading building
industry associations because their by-laws were regarded as including justifiable
restrictive conditions; they were thus exempted from the prohibition on horizontal
collusion of conditions of supply®+”.

Le développement du secteur pharmaceutique local est présenté comme un intérét
public “public interest” (Act of 1979) surplombant et suspendant les lois du marché
lorsque nécessaire, et ce notamment autour de trois pratiques autorisées: la

“horizontal price collusion, horizontal collusion on conditions of supply and market

04 GATT, Reportt by the Secretariat, Trade Policy Review Mechanisms : The Republic of South
Aftica, C/RM/S/37A, 3 May 1993
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sharing, and collusive tendering”%. Décrivons rapidement ces trois pratiques

industrielles anti-concurrentielles® :

® La collusion sur les prix
11 existe des collusions horizontales sur les prix, c’est-a-dire qu’un prix inférieur a celui
du marché est décidé entre différentes parties afin d’évincer la concurrence ; ces
collusions sont également verticales puisque des arrangements autour du prix sont
relevés par le GATT. Dans un document publié par la Government Gazette de 1991,
il est relevé que les enquétes conduites par le GATT ont fait lumicre sur des pratiques
de restriction de la concurrence (qui découlent certainement d’accords souterrains) :
“In a recent investigation, restrictive practices encountered in the pharmaceuticals

industry, involving wholesale distribution and. pricing of prescription drugs (...)¢7”.

* Collusion horizontale sur les conditions de distribution et partage du marché
Les prix des produits pharmaceutiques importés sont régis par le Price Control Act
of 1964, as amended by Act 39 of 1976. Par cet acte, le Price Controller fixe non
seulement les prix des biens et services mais détermine également les conditions de
vente et peut prescrire des cautions. Le régime tarifaire des produits pharmaceutiques
est précisé dans les questionnaires remis par le gouvernement sud-africain a la GATT
dans les années 1980. Le tarif douanier appliqué aux produits pharmaceutiques est
officiellement fixé a 10%,; les rapporteurs du Trade Policy Review Mechanism
expliquent que la protection tarifaire moyenne des produits pharmaceutiques excede
méme ces 10%: “tariff protection averages 13.7 per cent for medical and
pharmaceutical products; the effective rate of protection for the industry is estimated
at 24 per cent”®. Ce document a I'adresse du GATT met bien en perspective les

pratiques de contréle du secteur pharmaceutique dans le cadre politique plus large de

05 GATT, Report by the Secretariat, Trade Policy Review Mechanisms : The Republic of South
Africa, C/RM/S/37A, 3 May 1993

6 Les informations proviennent en partie d’un rapport commandé par le GATT en 1989 sur les
politiques commerciales sud-africaines durant I’Apartheid et sur lequel nous revenons dans le
chapitre suivant.

07 A ce sujet, voir la Government notice 735, 9 August 1991

08 Encart Pharmaceuticals (Table AV.1l; Tariff Study category 10.03) in Trade policy review
mechanisms- South Africa
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I'industrialisation sud-africaine. Celle-ci, est mise en exergue comme le mécanisme

nécessaire au développement de l'industrie sud-africaine.

® La collusion dans les soumissions
Enfin, le secteur pharmaceutique est structuré autour de “collusive tendering
practices” : c’est-a-dire, une situation dans laquelle les appels d’offre sont fondés sur
des processus d’entente horizontale ou encore collusion. Ceux-ci désignent une
situation dans laquelle « deux ou plusieurs entreprises concurrentes, présentes au(x)
meéme(s) niveau(x) de marché, décident selon diverses modalités plus ou moins
formelles, de coordonner leur comportement dans le seul but de réduire I'intensité
concurrentielle sur leur marché, et ce au détriment des consommateurs” (Mainguy
2008). Le rapport de la GATT met en exergue des “practices and agreements between
holding companies and their wholly-owned subsidiaries, as is collusion on tenders,
where such collusion is known to the parties requesting the tender at the time it is

submitted®®”.

Méme apres les enquétes sur les pratiques anti compétitives de 1985 qui produisent
des régulations contraignantes des le 2 mai 19806, loutil d’exemption permet de
maintenir certaines pratiques restrictives: “A permanent exemption has also been
granted to a cement cartel, to newspapers and magazines, and to retail groups
competing with one another on a franchise basis in the fields of food, pharmacy and
alcoholic beverages™” Cette exemption permanente est attribuée dans une visée
d’intérét public, c’est-a-dire dans la condition ou le développement d’activités
industrielles ne peut se faire que grace a lautorisation de pratiques non
concurrentielles.

Ce sont des pratiques concertées de collusion qui consistent a coordonner des acteurs
afin de réduire la concurrence et de mettre en place des oligopoles stables caractérisées

par peu de concurrents, des produits homogenes, la transparence-veille stratégique

0 GATT, Reportt by the Secretariat, Trade Policy Review Mechanisms : The Republic of South
Africa, C/RM/S/37A, 3 May 1993.
70 Idem.
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sur les comportements et informations a la disposition des consommateurs et des
barrieres douanieres’!. Elles se fondent sur le pouvoir discrétionnaire du Ministre du
Commerce et de 'Industrie qui n’intervient qu’une fois contre des pratiques anti-
concurrentielles durant Tapartheid et cela ne concerne pas lindustrie
pharmaceutique : “The Minister took action only once. The most significant
proceedings under this law, in 1969, prohibited resale price maintenance (except for
books, periodicals, tyres, and petrol). Restraints in liquor, pharmaceuticals, tyres, and
matches were upheld, as consistent with the public interest’?”. Soumis au pouvoir
discrétionnaire du Ministre of Trade and Industry, le Board of Trade and Industry a
le pouvoir d’ouvrir des enquétes en cas de soupcon de conduites anti-compétitives,
son jugement pouvant étre mis en appel par une cour spécifique qui n’a jamais été
mobilisée. La loi ne porte directement ni sur les fusions ni sur les phénomenes de
dominance économique et laisse, grace a la toute-puissance du Ministre, une marge
de manceuvre importante au gouvernement pour développer des mesures de
protection de l'industrie locale. En 20 ans, le Ministre ne commande que 18
enquétes’?; leur lecture nous permet d’ailleurs de repérer les principales pratiques

mises en ceuvre dans le secteur pharmaceutique.

™ Eirik Osterud, EU Competition Law-Distribution Restraints (Article 101 TFEU), oral
presentation, Department of Private Law Oslo

2 OECD Competiton law and policy in South Africa, May 2003, May 2003
https://www.oecd.org/daf/competition/prosecutionandlawenforcement/2958714.pdf
dernier acces: 17/01/2019; voir Clarke (1994) également.

3 OECD Competiton law and policy in South Africa, May 2003, May 2003

https://www.oecd.org/daf/competition/prosecutionandlawenforcement/2958714.pdf
dernier acceés: 17/01/2019
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Les phénomeénes de collusion

Adam Smith (The Wealth of Nations, Book I, 1776

“People of the same trade seldom meet together, even for merriment and diversion, but the conversation ends in

a conspiracy against the public, or some contrivance to raise prices”.

La collusion recouvre une « prise de décisions concertées dans le but de fausser le jeu de la
concurrence. L’on parle alors de collusion (ou de cartel) lorsque des firmes sur un marché
s’entendent pour réaliser des profits supérieurs au profits normaux qu’elles devraient obtenir

en situation de concurrence (profits normaux= équilibre de Nash).

Dans le cas d’une collusion explicite, il y a accord entre un nombre réduit d’acteurs pour

augmenter leur pouvoir de marché, ce qui peut conduire a la formation d’oligopoles.

11 existe plusieurs types de collusion :

Collusion horizontale sur les conditions de distribution et partage du marché (fixation

de quantités en commun, répartition géographique : structures de distribution)

Fixation de prix en commun : formulation d’un contrat horizontal de fixation des prix

ou alors des dispositifs verticaux de fixation des prix.

Collusion dans les soumissions : « une forme particulicre de comportement collusoire
de fixation des prix par lequel des entreprises coordonnent leurs soumissions pour
des contrats de marchés publics ou de projets. Il y a deux formes communes de
collusion dans les soumissions. Dans la premiere, les entreprises conviennent de
présenter des soumissions communes, pour ainsi ¢liminer la concurrence dans les
prix. Dans la deuxiéme, les entreprises se mettent d’accord sur celle qui sera le
soumissionnaire le moins disant et font une rotation telle que chaque entreprise finit

par gagner un nombre ou une valeur convenue de contrats ».

Source : Cours de M. Bourreau, S. Pajak « Economie industrielle. La collusion », Telecom
ParisTech

PELLETAN Charlotte | Thése pour le doctorat en Science politique | 2019

129



1.2.2. La construction du statut juridiqgue du médicament et
son industrialisation en miroir

Cette sous-section décrit la facon dont le statut juridique du médicament reflete la
structure du marché du médicament sud-africain durant 'apartheid que nous venons
de décrire. Le Drugs Control Act of 1965 ouvre une perspective industrielle du
médicament nourrie de la configuration du marché pharmaceutique durant
Papartheid. Celui-ci se caractérise par la concentration des relations entre le
gouvernement et des représentants de compagnies multinationales présentes
massivement sur le territoire et qui importent un modele industriel de production des

médicaments.

1.2.2.1. Naissance du Drugs Control Act of 1965 : le médicament
construit comme un bien de consommation de masse

La prolifération d’acteurs industriels dans la production de médicaments conduit a la

restructuration radicale du secteur économique. LLe monopole de P'expertise sur le

médicament, intégré aux entreprises pharmaceutiques, conduit a la formulation d’un

statut juridique du médicament déconnecté de la profession de pharmacien et

construit comme un objet industriel.

Apres le désastre Thalidomide : standardiser dans une optique
de réduction des risques

Partout dans le monde, le mouvement d’industrialisation des activités
pharmaceutiques correspond a une révolution copernicienne dans la régulation des
médicaments. Ceux-ci passent relativement rapidement des mains des pharmaciens
aux proces de production de masse de 'usine. Le développement de ces « spécialités »,
c’est-a-dire des médicaments « préparés et conditionnés a 'avance » (Chauveau
1995 :628) -souvent de nouveaux médicaments ou d’anciens remedes a base de
nouvelles substances chimiques- constitue un phénomene déstabilisant pour les
droguistes. Le développement de la production a grande échelle de produit

pharmaceutiques, 'accroissement de la technicité des médicaments, I'industrialisation
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locale conduisent pour les pharmaciens a une perte progressive de leur monopole sur
le médicament (Roberts 1988). Mrtek and Catizone expliquent que « In the span of
about 50 years, the profession lost no less than three of the four functions that had
been the mainstay of the work of pharmacists since at least the 8th century! The old
mysteries of the art of apothecary, drug procurement, storage and com- pounding,
had vanished. (...) The loss of such deeply rooted functions endangered the identity
of the entire profession...the changes in practice had left a limited role for community
pharmacists, the simple dispensing of drugs on order of the prescriber, with its
associated monetary transaction. Everything else had been swept aside by “progress”
» (Mrtek, Catizone1989: 30-31). Ce moment marque la montée en force des industriels
du médicament. Ceux-ci « vont ceuvrer aupres des autorités pour la reconnaissance
des « spécialités » qu’ils fabriquent de maniere industrielle. Cette démarche est initiée
par le recrutement en nombre de pharmaciens qui apportent ainsi des gages de
scientificité. Ces derniers définissent des modalités de controles standardisées
caractéristiques de la production industrielle de masse» (S. Muller 2011). Aussi, le
savoir auparavant monopolisé par les officines se déplace vers les entreprises
pharmaceutiques.

Depuis les années 1950 émergent des entreprises pharmaceutiques multinationales
fondées sur I'industrialisation des procédés de fabrication des médicaments. La facon
dont le médicament est appréhendé subit ainsi une révolution copernicienne : de
l'artisanat du remede, 'on passe a la production d’objets thérapeutiques standardisés
et infiniment reproductibles. Le médicament devient la clef de voute d’un modcle

industriel bien particulier, le modele “blockbuster” (voir encadré).
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Le modeéle « blockbuster »

Le mode¢le blockbuster apparait dans les années 1970-60 : I'activité d’une firme pharmaceutique
se concentre autour de la production de médicaments phares protégés par un brevet. Le
médicament doit alors a lui seul générer des revenus permettant de recouvrir les frais de
recherche et développement engagés en amont et assurant une profitabilité a 'entreprise ;
citons par exemple le Prozac® commercialisé par la firme Lilly et dont le chiffre d’affaires
mondial a dépassé un milliard de dollars. Ces profits doivent permettre de financer la recherche

& développement (R&D) pour de nouveaux traitements.

« Au total, le modele « blockbusters » sur lequel s’appuie I'industrie an cours des années 1970 a
1990 repose sur trois leviers :

e La protection des innovations par des brevets sur les molécules assurant aux firmes
une position de monopole.

e Des prix élevés et garantis, associés a des techniques de ventes agressives afin
d’écouler le maximum de médicaments au cours de la période ou ils bénéficient
d’une protection par brevet.

¢ Des innovations permanentes, afin de renouveler régulicrement
le pipeline de blockbusters a Torigine du profit des firmes ».

Source : Abecassis, 2015.

Dans ces circonstances, la nature du médicament change considérablement: “Modern
curative medicines - preparations that attack the causes rather than the symptoms of
diseases - are discovered and developed mainly by speciality manufacturing firms in

large laboratories manned by scientists as well as technicians drawn from a wide range
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of disciplines and engaged in a constant search for new or improved medicaments”.
L’industrialisation du médicament engendre des bouleversements radicaux :

-le traitement n’est plus individualisé¢, i devient un produit standardisé de
consommation de masse formulé selon des proces de production transparents et
controlables ;

-dans ce contexte, 'attention aux symptomes individuels est reportée sur le traitement
universel des causes. Grace a des équipements de plus en plus sophistiqués et a des
investissements massifs, il s’agit de créer de I'innovation dont les cotits sont amortis
par la mise sur le marché du médicament formulé. C’est ainsi que dans les années
1960, le brevetage des molécules thérapeutiques est défini sur le mode¢le suivant : c’est
aux entreprises de protéger les innovations issues d’une recherche couteuse en retour
d’une standardisation et d’une surveillance accrue des procédés.

L’aboutissement d’un cadre juridique moderne du médicament’” a méme de
controler ces nouveaux produits intervient dans les années 1960, dans le contexte du
scandale mondial du Thalidomide’. §’il n’a pas touché directement I’Afrique du Sud,
il agit comme catalyseur d’injonctions a légiférer sur un marché qui a subi de
profondes mutations en quelques décennies et est marqué par le triomphe des
produits pharmaceutiques industriels. Dans les années 1960, lutilisation du
Thalidomide comme sédatif provoque un scandale mondial : i s’avere que le
médicament est responsable de morts nés ou de déformations a la naissance
(Carpenter 2010 :25). Ce médicament produit dans les années 1950 par Ientreprise
allemande Chemie-Grunenthal est un archétype” des médicaments industriels
synthétiques arrivés massivement sur le marché durant Dapres- guerre et
commercialisés anarchiquement pour une multitude d’indications thérapeutiques
différentes.

L’impact sanitaire de cette catastrophe pharmaceutique est toute relative en Afrique

du Sud ; toutefois, il est le pivot décisif vers 'achévement du processus d’élaboration

7 Steenkamp, The pharmaceutical industry, 1979, p.49

> Processus 1nitié comme nous I'avons vu tres tot au XXeme siecle.

76 Voir le travail de Klausen F., Parle J. (2015) a ce sujet.

7“Thalidomide is in many ways the archetypal drug of our era” (Parle 2016).
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d’une loi du médicament en Afrique du Sud: « news of the thalidomide disaster
provided ballast for the South African state’s efforts to establish a national medicines
regulatory body » (Klausen, Parle 2015 :741).

Face aux profondes mutations du marché du médicament et aux dérives corollaires
qu’illustre bien le désastre du Thalidomide, les pharmaciens mettent en exergue les
lacunes réglementaires “societies should make it a first priority to ensure that
pharmacists were acquainted with the effect of these new medicines in the
body”(Goyns 1995 :68). En fait, le contexte est a la réforme: deux commissions ont
déja vu le jour dans les années 1950, la Commission of Enquiry into Pharmaceutical
Education in South Africa (Ie rapport Bremmer) en 1951 puis la Commission of
Inquiry into High Cost of Medical Services and Medicines donne lieu a des auditions
entre 1960 et 1962.

Selon Klausen et Parle, ’élaboration du Medicines Act doit beaucoup au Professeur
Guy A. Elliott, professeur de médecine et médecin en chef a Ihopital de
Johannesburg, membre du South African Medical and Dental Council. Il aurait
beaucoup intercédé aupres du Department of Health en faveur de la réforme de 1a loi
du médicament et de la constitution d’une autorité de régulation. C’est riche de ce
parcours qu’il est chargé en 1962 par Hertzog, alors Ministre de la Santé,
d’entreprendre une étude sur la production, le contrdle et I'usage clinique des
médicaments. Avec le scandale du Thalidomide en filigrane, Professeur Elliott mene
une enquéte aupres d’experts dans plusieurs pays européens. Il rend son rapport en
1965. Celui-ci appelle sans surprise a une réforme de la loi du médicament, c’est-a-
dire a I’élaboration collective d’un “statutory drug control system which is workable
and acceptable to the State, the drug industry and the profession” (Elliott, Report,
p.15, cité par Klausen et Parle 2015).

Nous ne comprenons pas le Drugs Control Act et plus largement les textes consacrés
a la définition du statut juridique comme des entreprises gouvernementales
unilatérales de controle du marché du médicament. Au contraire, comme nous allons

le voir, ce sont les entreprises pharmaceutiques qui fournissent des proces de
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production intelligibles aux législateurs qui s’assurent a leur tour de stabiliser ces
proces sous forme de standards, de statuts, etc.

Ce nouvel ordre juridique- le Drugs control Act- qui découle d’un processus de
structuration mutuelle entre un “business model” et des régulations : “le modcle
"blockbusters" s'accommode -voire se nourrit- des régulations qu'il contribue a
élaborer” (Abecassis, Coutinet 2015). Ainsi, les relations capitalistes forgées entre les
élites politiques et économiques sont graduellement institutionnalisées et constituées
en langage de droit. Abecassis appelle d’ailleurs a “ mettre en évidence les liens entre
la régulation du médicament et des produits de santé et le modéle de production des
médicaments en précisant le role des big pharma dans la co-construction de cette
régulation” (Abecassis, Coutinet 2015 :2) . Le gouvernement s’engage en faveur d’une
logique industrielle parce qu’elle semble privilégier la sécurité des patients par rapport
aux modes de production artisanaux des remedes : « peu a peu, la standardisation des
modes de production fondés sur le machinisme permet I'accroissement de la sécurité

pour les usagers tout en facilitant le controle des produits » (S. Muller 2011 :38).

Le Drugs Control Act ou la qualification industrielle du
médicament

Par I’élaboration d’une loi d’encadrement des médicaments industriels, il s’agit
évidemment d’affirmer des institutions publiques capables de doter ’Etat de
capacités de contrdle sanitaire et financier du marché du médicament en forte
mutation. Mais en filigrane, il semble que I’élaboration d’une réglementation
holistique sur les conditions de production et de vente des médicaments
corresponde a une entreprise de relativisation du pouvoir des pharmaciens et
chimistes. D’autant plus que ces produits ne sont pas soumis a la méme vigilance
que ceux développés par les “pharmacists” industriels, comme le montre le
rapport du Stals Committee qui réitere sa confiance particuliere en les
médicaments chimiques: « (...) generally only manufactured by firms of national
and/or international standing and reputation. Numerous preparations

manufactured by British, French, German and American firms of international
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reputation circulate in the Union™”. Ce que cela recouvre au fond, c’est la
qualification progressive du médicament comme objet industriel, pivot des
relations capitalistes entre I’Etat et lindustrie pharmaceutique. L’enjeu de
Pexpertise pharmacologique semble graduellement relativisé par rapport aux
questions de financement, en témoigne la Commission of Inquiry into High Cost
of Medical Services qui intervient dans un contexte d’augmentation des couts de
santé, la question centrale étant celle de décider qui controlera in fine la
distribution des médicaments. Le fait que la Commission ait été composée d’'un
seul expert en pharmacologie™ est éloquent: la question du médicament échappe
a la compétence seule des pharmaciens en devenant un objet de consommation
de masse, standardisable et dont lenjeu central est non plus celui de la
prescription individuelle-le patient- mais celui de la santé publique-la
population®’. Le médicament tient alors de moins en moins a I’acte professionnel
et de plus en plus au “produit” détachable du monopole d’une profession en ce
qu’il s’inseére dans un univers de plus en plus segmenté et envahi de nouveaux
acteurs qui contrélent au moins a un moment la socialisation du médicament: les
fabricants, les chimistes, les centres de santé, etc. Pour la premicre fois, ces trois
entités entrent en collision et les pharmaciens n’ont plus le monopole du
médicament. Cette rupture entre I’acte professionnel et 'objet médicament est
frappante dans une phrase du rapport du Professor Elliott, phrase mise en
exergue par Julie Parle: “our philosophy and practice of teaching drugs to medical
students and trainee specialists . . . be modified to ensure that as future
practitioners they will use drugs with effective understanding and appreciate that

a drug, like a scalpel, in an unskilled hand is a dangerous weapon, but in a skilled

8 Stals Committee Inquiry, 1936, p.7

11 s’agit de Douw Steyn (Klausen and Parle 2015).

80 La notion de population est notamment développée par Foucault dans Sécurité, Territoire,
Population (1978). L’auteur montre que le contrdle politique des individus passe de facon
croissante par Porganisation de la vie a partir de la prise en compte des caractéristiques
biologiques des individus. Les politiques de santé publique constituent ainsi un pont vers la
surveillance des individus et leur disciplinarisation. Massé explique que la maladie constituerait
un marqueur d’identité ; les individus atteints de pathologies deviendraient des membres d’une
population qui partagerait alors les mémes caractéristiques (voir Massé 2003).
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hand is of great benefit in the prevention, alleviation and cure of disease” (Elliott
Report cité par Parle 2016:1).

La séparation ici opérée entre le professionnel et le médicament est cruciale: elle
entérine la transformation de ce dernier en objet industriel ayant une valeur “en
soi”.

Autrement dit, 'enjeu profond de cette régulation est de négocier et 7z fine de
(re)définir les roles des principaux acteurs qui gravitent autour du médicament,
notamment en stabilisant leurs intéréts, le but étant de produire un cadre
réglementaire “acceptable to the state, the drug industry and the profession” (Elliott
Report cité par Parle 2016). Chemin faisant, les rapports de force se restructurent. Le
processus législatif est laborieux, notamment a cause de la résistance de la PSSA au
nom de la protection des intéréts de la profession. Celle-ci joue de ses liens avec
Lawrence Wood, pharmacien parlementaire a Durban et membre de I’United Party,
pour ralentir la réforme.

Le Drugs Control Act (101) finit pourtant par étre voté par le Parlement en juin 1965
et devient effectif le ler avril 1966. Il porte sur la création d’'un “Drugs Control
Council”, c’est-a-dire un conseil dont le mandat est d’examiner préalablement
I'ensemble des médicaments proposés pour commercialisation dans le pays8!:

“To provide for the registration of drugs intended for human use, for the
establishment of a Drugs Control Council and for matters incidental thereto®2.”

La portée du Drugs Control Council est totale; l'article 14 (1) précise:

“Save as provided in this section or section twenty-one, no person shall sell any drug
unless it is registered”.

Le Conseil est composé d’un conseil de cing a onze membres dont: un a deux
praticiens médicaux spécialisés dans le médicament enregistrés en tant que tels sous
le Medical Act; au moins un médecin généraliste, au moins une personne ayant des
connaissances spécifiques sur I'action et 'usage des médicaments chez les humains,

au moins un “chimiste” ou “droguiste”, au moins un fonctionnaire du Ministere de la

81 Exception faite des médicaments manufacturés, paragraphe 36.
82 Drugs Control Act, page 1.
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Santé; et aux maximum deux autres personnes. A cet organe s’ajoute un “‘executive
committee” et enfin le Drugs Control Act prévoit I’établissement d’un Drugs Control
Appeal Board composé de trois membres dont un “medical practitioner who has a
specialty in medicine entered in the appropriate register (...)”. Les pharmaciens
occupent certes une place importante dans ces organes mais leur présence est tout de
méme pondérée par les fonctionnaires et de sybillins “specialists” nommés par le
Ministre de la Santé. Par ailleurs, le Drugs Control Act ménage au Ministre de la Santé
un ensemble de ressources qui lui permettent d’agir unilatéralement: il préside a la
nomination des membres du Conseil (article 3 (2)) tandis que le Président nommées
trois membres de lorgane d’appel (article 10 (1)). Le Ministre de la Santé peut
également convoquer des inspecteurs (article 26 (1)). Cette loi ménage des ressources
qui confinent au pouvoir de sanction; ainsi il est possible pour le conseil d’autoriser
d’annuler des enregistrements a posteriori (16(1)).

Le Drugs Control Act releve d’une entreprise réussie de rééquilibrage des intéréts des
acteurs autour du médicament; ce rééquilibrage passe 7 fine par le controle du marché
du médicament. Ainsi, la loi est structurée par deux mouvements convergents:
-d’'une part, elle érige lautorité du Ministre de la Santé en cadre d’interactions
indépassable;

-d’autre part, cette reprise de controle passe par la qualification du médicament moins
par ses propriétés inhérentes que par son insertion dans un marché. La structuration
partielle des prérogatives des Pharmaciens et vendeurs de médicaments autour de
Pautorité du Ministre de la Santé est au coeur du Drugs Control Act (101) of 1965.
Cette loi prévoit non seulement Penregistrement des médicaments commercialisés
mais elle a également pour corollaire de contrdler les protagonistes du marché du
médicament. La question de la valeur thérapeutique des médicaments semble, dés la
deuxieme section, étre supplantée par celle du controle des différentes parties
prenantes du marché sud-africain et des produits; la différence entre les médicaments
est actée par leur forme et leur producteur et non par leurs “composantes’ :

“A drug producer either within or outside the Republic shall, notwithstanding the fact

that its components are identical to those of any other drug, for the purposes of this
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Act not be regarded as being the same drug as that other drug if it is not produced by
the same manufacturer or presented in the same form as that other drug®3”.

La centralisation du controle des médicaments initiée par le Drugs Control Act a pour
corollaire de qualifier le médicament comme un objet déterminé par son insertion
dans le marché. En témoigne le paragraphe qui définit le médicament:

”drug" means any substance or mixture of substances used or purporting to be
suitable for use or manufactured or sold for use in-

(a) the diagnosis, treatment, mitigation, modification - or prevention of disease,
abnormal physical or mental state or the symptoms thereof in man; or

(b) restoring, correcting or modifying any somatic or psychic or organic function in
man; (xit)

Cette définition est cruciale en ce qu’elle définit le médicament par sa valeur d’usage;
il est des lors déporté vers le patient et achéve de se déconnecter des professionnels
administrant les soins ou prescrivant les médicaments. Surtout, il n’est défini en tant
que tel que parce quil s'insere dans un marché: qu’il soit utilisé, manufacturé ou
vendu, il est socialisé par 'entrée dans un marché -au sens large-: un endroit ou se
produisent des échanges (sociaux, et économiques) (Pignarre 1997). Sila loi présente
le processus d’enregistrement du médicament comme un dispositif censé assurer la
validité thérapeutique des remedes présents sur le marché®4, il s’avere en fait que cette
procédure constitue 'aboutissement d’un rapport de force autour de la rupture du
monopole d’expertise des pharmaciens et chimistes en Afrique du Sud. L’article 35
est en cela tres significatif: la formulation des indications thérapeutiques, dosages, la
facon dont on communique sur le médicament sont prises en charge par le Conseil
qui assume au bout du compte des responsabilités autrefois completement

monopolisées par des professionnels tres indépendants et décentralisés®>:

83 Drugs Control Act (101) of 1965, Section 2.

84 Le texte de loi affirme que: “In determining whether or not the registration or availability of
a drug is in the public interest, regard shall be had . only to the safety, quality and therapeutic
efficacy thereof in . relation to its effect on the health of man”.

85 Mises en évidence dans le texte de loi.
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35. (1) The council may, with the approval of the Minister, make regulations-

(a) prescribing the persons by whom application may be made for the registration of
any drug;

(b) prescribing the forms which shall be used for any application for the registration
of any drug and the particulars which shall be furnished with any such application
(including particulars regarding the method by which the drug in question or any
component of such drug is manufactured and the premises in which such drug
or any such component is manufactured);

(c) providing for the provisions of sub-section (1) of section fourteen to come into
operation in terms of sub-section (2) of that section in respect of any specified drugs
or classes or categories of drugs;

(d) prescribing the samples of any drug and the quantity

thereof which shall accompany any application for the registration of a drug;

(e) prescribing the form in which the drugs register shall be kept and the
particulars which shall be entered therein in respect of any registered drug; (...)

(2) prescribing the manner in which any package containing any drug shall be
labelled, packed or sealed;

(h) prescribing the particulars in regard to the use thereof which shall be furnished
with any drug sold, and the manner in which such particulars shall be furnished;

(i) prescribing the particulars which shall appear in any advertisement relating to
any drug;

(j) prescribing the requirements with which any drug or any component thereof shall
comply in regard to composition, therapeutic suitability and effect, purity or

any other property; (...)”.

Le Drugs Control Act participe d’une qualification “industrielle” du médicament en

ce que celui-ci est compris comme un objet fortement standardisé et déroulé autour
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d’un certain nombre de taches de production®. L’action est construite de fagcon
instrumentale autour de grilles de mesure qui permettent d’apprécier 'alignement des
actes a des principes de performance. Tout se passe comme si la question du
médicament s’était construite sur le déploiement de procédures contraignantes a deux
niveaux: d’'un point de vue technique mais également parce qu’elles incarnent un
rapport de pouvoir autour d’une lutte pour la qualification du médicament.

Cerner les processus fondateurs du statut juridique du médicament en Afrique du
Sud, c’est, nous I'avons vu, ne pas se contenter des débats qui ont émergé dans les
années 1960, a la faveur de cette fenétre d’opportunité qu’a constitué le scandale du
Thalidomide. La construction de la Medicines and Related Substances Act releve
d’une dynamique souterraine fondatrice : la construction de dispositifs de domination
par I'inclusion de ’ensemble de la société dans un cadre de négociation et d’interaction
spécifique, le droit. Le médicament cristallise ces interactions a la croisée entre temps
court-fabrication d’un statut juridique du médicament par la loi de 1965- et temps
long-socialisation du médicament a la croisée d’interactions institutionnalisées. 1l
s’agit de distinguer analytiquement deux phénomenes entrecroisés : au fond,
I'institutionnalisation sur le temps long d’une valeur marchande et régulée du
médicament et a la surface, un ensemble de conflits a la marge qui ne cessent de

pondérer les différents intéréts intégrés dans le méme jeu d’échanges capitalistes.

1.2.2.2. Esquisse du marché pharmaceutique durant I’'apartheid : un
profil hybride

Ce paragraphe met en évidence le profil hybride du secteur pharmaceutique sud-
africain. Celui-ci est moins fondé sur la construction d’un marché local que sur la
captation d’un ensemble de compagnies multinationales via I'implantation de leurs
succursales, partenaires obligés de I'économie d’apartheid. Celles-ci consolident

I’hégémonie des médicaments industriels sur le territoire sud-africain.

8 Nous faisons notamment allusion aux travaux de Boltanski et Thévenot sur le monde
industriel, marqué par un principe supérieur commun fondé sur Pefficacité et la performance.
Dans ce monde industriel, le médicament est mesuré par rapport a une grandeur caractérisée
par la performance, la fiabilité et Popérationnalité. Voir De Ja justification. Les économies de la
grandenr, 1991.
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Présence de succursales de compagnies multinationales
A partir des années 1950, le marché du médicament sud-africain est dominé par les

produits des firmes pharmaceutiques multinationales de deux fagons. Les profils des

entreprises pharmaceutiques en Afrique du Sud durant I'apartheid sont de deux

natures :

Le marché pharmaceutique sud-africain se fonde sur une présence solide de
firmes multinationales qui ont un role de formulation, distribution et
packaging sur le territoire sud-africain®’. Depuis les années 1950, le marché est
ainsi structuré autour d’environ quatre-vingts entreprises pharmaceutiques
dont trente-deux sont des filiales sud-africaines d’entreprises multinationales
et trente-trois sont des entreprises étrangeres représentées localement par des
agences ou des distributeurs (la liste n’est pas disponible). “These research-
based firms completely dominate the markets of the underdeveloped world.
Thus, in South Africa in 1975, foreign-owned concerns accounted for 85,8 per
cent of the market for prescription medicines. In the lead were the Americans
with 39,2 per cent of the market, followed by the British with 18,2, the Swiss
with 14,4 and the Germans with 7,5 per cent®’. Ces compagnies
pharmaceutiques multinationales -“the enterprises undertaking research and
development constitute a small sector of the industry and very largely operate
from a few economically advanced countries of the West and Japan®’-
structurent un marché pharmaceutique extrémement concentré. En 1975, les
vingt premieres entreprises en Afrique du Sud représentent 66,6% des ventes
totales et les 50 premicres 97,0% tandis que la part des cinq premieres dans le
secteur des médicament éthiques allait de 3,6 a 7,0%%. Ces entreprises
pharmaceutiques multinationales qui possedent des parts de marché
significativement larges se regroupent dans une association, la South African

Pharmaceutical Manufacturers Association (PMA), constituée en 1967.

87 Entretien Dr EL, Specpharm, 16 novembre 2016, Johannesburg.
88 Steenkamp, The pharmaceutical industry, 1979, p.49.

89 Tdem.
9% JTdem.
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Les dates d’implantation de quelques entreprises pharmaceutiques
multinationales dans I’Union Sud-africaine

1920 Bayer (Tacuber & Corssen (Pty) Ltd)
1935 Abbott

1947 Roche

1970 Merck

1980 Hersol

1983 Johnson and Johnson

1995 Ferring pharmaceuticals

1996 Novartis

» Certaines de ces entreprises possedent des centres de production sur le sol
sud-africain et octroient généralement des licences de fabrication a des
producteurs locaux?!. Ces “wholesalers” locaux profitent de cette conjoncture.
Cette tendance a la concentration est d’autant plus renforcée que les sanctions
contre le régime d’apartheid se multipliant a partir de 1986, certaines
entreprises préferent céder temporairement leur subsidies sud-africaines. Cest
ainsi la réticence de certaines entreprises américaines a poursuivre
ouvertement leurs affaires avec I’Afrique du Sud qui explique la part de marché
significative des entreprises pharmaceutiques suisses a cette période, en
témoigne par exemple le succes de Ciba Geigy: “Many American enterprises
offered Ciba Geigy their South African companies, yet only on condition that
they would be able to buy them back when the time would come???. Dans

ce marché si concentré, les médicaments atteignent des prix élevés “the prices

9 Entretien Dr EL, Specpharm, 16 novembre 2016, Johannesburg

2 Confidential report by Jeno Stachelin 14 janvier 1987

% Les sanctions par désinvestissement sont rares voire anecdotiques : seules les entreprises
Merck et Sterling Winthrop prennent cette initiative.
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of the curative preparations placed on the market since the Second World War

certainly are high in most cases?”.

% Steenkamp, The pharmaceutical industry, 1979, p.50
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Adcock Ingram: une “success story” nationale

La compagnie Adcock Ingram, aujourd’hui I'une des premicres compagnies
pharmaceutiques sud-africaines — et la seule avec Aspen a avoir connu un développement
important-, est aux origines une affaire familiale fondée en 1890 a Krugersdrorp sous le
nom de E.J. Adcock Pharmacy. L’installation d’Ewin Adcock a Johannesburg en 1890
marque les débuts de entreprise sud-africaine dont le fondateur est vite remarqué par son
role dans I'organisation d’une société pharmaceutique représentative: « Adcock played an
important part in the formation of the first pharmaceutical society in the Transvaal. He was
one of ten Johannesburg pharmacists who travelled on the newly-opened railway line to
Pretoria in 1894 to discuss the idea of forming a pharmaceutical society with the seven
pharmacists in the capital”.

Apres la Seconde Guerre Mondiale, une partie des droguistes « traditionnels » rationalisent
leur production par de nouveaux procédés de fabrication notamment pour la fabrication
d’extraits ou de pilules : “Large wholesale houses adopted mass-production methods to
produce a wide range of galenicals, pills and tablets which meant that the pharmacist
purchased, and no longer compounded, many British Pharmacopeia products. The
increased use of patent and proprietary medicines, largely as a result of expensive
advertising and promotion campaigns, resulted in fewer prescriptions being dispensed and
a concomitant declining demand for the pharmacists’ own nostrums. An increasing
quantity of patent medicines, medical sundries and drugs were sold by merchants and
storekeepers”.

La trajectoire d’Adcock illustre bien cette dynamique. Son expansion est liée a une stratégie
d’expansion horizontale fondée sur la standardisation des produits autour d’une marque.
Cette stratégie s’appuie sur le développement de la chimie dans la formulation des
médicaments, ce qui représente un élément de mutation significatif.

Couplé a cette stratégie de standardisation, le succes d’Adcock s’explique aussi par sa
capacité a tirer parti de I'urbanisation de I’ Afrique du Sud, provoquée dans les années 1930
tant par la sécheresse que par la grande Dépression: “this created a new market, and
pharmacists such as E] Adcock, for example, were quick to reralise the potential of such a
market. He produced a special booklet in Afrikaans which advertised a wide range of his
products” (Ryan 1980).

Sources: Ryan 1986, Lynch 2012.

T
Q adcock ingram@@

Adding value to life
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Figure 14 Les bureau d’Adcock Ingram offices dans les environs de Johannesburg. Source de I'image: Reuters
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La politique de substitution aux importations n’aura pas lieu :
une activité locale fondée sur les importations

Afin de comprendre la structure du marché pharmaceutique sud-africain
contemporain (chapitre 3), il est primordial de saisir les dynamiques engagées durant
la période d’apartheid. Le point fondamental que nous mettons en exergue est la
tension entre I'exploitation intensive des sources d’énergies et mati¢res premicres-
caractérisée par Sasol- d’'une part et d’autre part la construction d’un d’un marché
pharmaceutique local diversifié mais largement dépendant d’importations des
principes actifs. Dans les années 1970, quatorze des seize principaux producteurs sont
liés a des licences et des accords de propriété intellectuelle et 65% des maticres
premicres sont importées (Klug 2011). Les principes actifs sont principalement
importés d’Europe et des Etats Unis (Parle 2016) a la faveur de la montée en force

des entreprises pharmaceutiques européennes et états-uniennes en Afrique du Sud.

La structure du marché est ambigué, traversée par deux tendances principales qui
conduisent a 'aporie des politiques de substitution aux importations?: “At the same
time, protective tariffs encouraged luxury consumer goods producers to locate in
South Africa, at the expense of both local capital goods manufacturing and the
consumption of basic-needs goods in relation to their potential. International
merchants faced Pretoria’s rather high 15 per cent tariff barriers on luxury consumer
goods, compared with trade in machinery which was burdened with only a 2 per cent
tariff. This encouraged transnational producers to locate in South Africa en masse
during the 1950s and 1960s, and in turn exacerbated the bias towards local production
of luxury consumer goods instead of capital goods (and hence left South Africa with

an even greater dependence upon imported machines)” (Bond 2000: 14). En effet,

9% Pour les théoriciens de la dépendance, une stratégie-celle de I'industrialisation par la substitution
aux importations, consiste a produire localement des produits industriels autrefois importés.

11 s’agit d’un modele de développement mis en ceuvre en Amérique Latine apres la crise de 1929 par
la Commission économique pour ’Amérique latine (CEPAL) autour de Raul Prebisch.

Ce modele passe par deux stratégies principales :

-la protection de I'industrie locale via le renforcement des droits de douanes

-la priorisation des industries répondant aux besoins nationaux
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dans les années 1960,1070 et au début des années 1980 les sud-africains blancs ont
des pouvoirs d’achat tres élevés de sorte que le marché sud-africain est avant tout un
marché de niche mais de riche, y compris pour la pharmacie.

D’un c6té, la production locale de médicaments est encouragée par 'ensemble des
aménagements du marché décrit dans la sous-partie précédente, citons par exemple
des taxes douaniéres incitatives: 10% environ pour les médicaments durant
Papartheid. D’un autre, les infrastructures nécessaires a la fabrication locale de
produits pharmaceutiques- machines, dispositifs techniques- ne sont pas disponibles :
«in other words, local production was not meeting demand. In fact, it may have
accounted for a dramatic increase in imports, as both the economist Frankel and the
next chairman of Anglo-Americain, Harry Oppenheimer, argued at the end of the war
that manufacturing was not self-sufficient but was instead dependent on imported
inputs of raw materials and machinery”(Clark 1994: 134).

Comment alors expliquer le décalage entre les politiques d’industrialisation du régime
et en méme temps le profil fortement internationalisé du marché- fondé sur les
importations et 'attraction des entreprises étrangeres ?

Un premier groupe d’auteurs défend la these selon laquelle c’est ensemble des
contraintes pesant sur le marché et liées aux dispositifs de régulation sociale et
politique du régime d’apartheid qui ont engendré ’échec des politiques de substitution
aux importations. Plus précisément, la taille extrémement réduite du marché des biens
de consommation- réservés en majorité a la population Blanche- est désignée comme
la principale responsable des résultats mitigés des politiques d’industrialisation :
“Historically, the size of the medicines market in South Africa has been constricted
by cultural, political and economic factors, from the challenge of alternate herbal
medicines prevalent in the system of indigenous medicines, to apartheid’s economic
impact on the purchasing capacity of most South Africans, and on to the limited
integration of the regional economy that could have provided the economies of scale
necessary to sustain local production”(Klug 2011). Grevé par les sanctions et boycotts
visant le régime d’apartheid, le gouvernement sud-africain manque de capacité pour

investir dans de véritables infrastructures technologies, prémices d’une économie a
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haute valeur ajoutée”. De plus, le marché demeure relativement restreint dans une
société hautement ségréguée ou une partie significative de la population n’a pas acces
au marché et les possibilités d’exportation sont réduites. Au bout du compte, le
développement industriel post-1948 est tres réduit, malgré les tentatives du
gouvernement pour forcer I'industrie a “invest more in local business” (Davenport
1992 : 335).

Cette these focalisée sur les facteurs structurels est estimée incompléte par d’autres
auteurs : selon eux, les racines du probleme relevent d’une politique de substitution
aux importations défaillante: « the reasons for South Africa’s misshapen industrial
profile lay on the supply (and not the demand) side» (Marais 2011). Une politique
d’import substitution est fondée sur un processus de construction progressive de
capacités industrielles nationales : la production des biens de consommation engendre
peu a peu les moyens de produire des biens intermédiaires et, au bout du compte, des
biens d’équipements. Dans le cas sud-africain, Fine & Rustomjee ainsi que Hein
Marais mettent en évidence la rupture entre ces efforts de production de biens de
consommation et la nécessité d’importer les matieres premicres dans un contexte ou
les industries du MEC sont déconnectées de ces efforts : « This contention has often
been misunderstood as a claim that industrial output did not diversify, when the focus
is actually on thre weak linkages between sectors, and the lack of integration across
them. The import-substituting industrial efforts that peaked in 1960s seemed to
follow a logic independent of the MEC, which accounts for its haphazard and halting
development. Measured by investment levels, state support and eventual scale, the
import substituting industrialisation ventures were dwarfed by industrial activities
linked to the MEC. Thus, robust industrial expansion mainly involved activities
closely linked to the mineral and energy sectors, and the production of (mostly non-

durable) consumer goods” (Marais 2011:31). Au bout du compte, les gouvernements

% “Indeed, the apartheid accumulation strategy, undermined by a global recession and internal
labour contestation burden, was confronte%i to a situation already characterized by other
chronic handicaps: the non-absorption of surplus labour due to capital-intensive activities, the
inability to integrate local industry vertically (with the wealthy mining sector), the
manufacturing sectors dependence on imports and its failure to become a significant export
together with the fact that the domestic markets has been too small to support an import-
substitution logic” in: O’Meara, 1996.
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durant 'apartheid ne connectent pas d’un coté le secteur d’extraction des minerais et
de lautre les initiatives de production des biens de consommation.

Patrick Bond met en exergue cet écart entre les différentes activités industrielles:
D’une part, il met en evidence la solidité des industries directement liées au MEC:
“the ‘minerals-energy complex’(2)--comprising the core quarter of the economy since
the late 19th century, encompassing gold, coal, petrochemicals, electricity generation,
beneficiated metals products, mining machinery and some other, closely-related
manufactured outputs--remains South Africa’s economic base”(Bond 2000:15).
D’autre part de réelles dynamiques d’industrialisation ont lieu a partir de la Seconde
Guerre Mondiale et permettent le développement de biens de consommation
sophistiqués : “luxury goods are produced locally at close to world standards (if not
prices), thanks to extremely high relative levels of (traditionally white) consumer
demand based on extreme income inequality, decades of protective tariffs and the
presence of major multinational corporate branch plants;(4)” (Bond 2000:12). Les
trois points mentionnés par lauteur : des débouchés réduits, des outils
protectionnistes ainsi que la présence locale d’entreprises multinationales ont déja été

abordés ici.

Ces deux dynamiques paralléles sont pauvrement connectées; en effet, le
développement industriel ne conduit pas a la mobilisation des ressources locales en
minerai notamment. Les biens intermédiaires sont ainsi massivement importés-
d’autant plus que ceux-ci ne sont pas protégés par des tarifs douaniers spécifiques :
«intermediate capital goods (especially machines that make other machines) remain
underdeveloped » (Bond 2000 :15). La production locale de médicaments demeure
fortement dépendante des importations de substances actives dont la production
nécessite des équipements sophistiqués (et par conséquent non rentable étant donné
Iétroitesse du marché- environ 5 millions de Blancs). Le rapport Steenkamp de 1979
met en évidence trois décennies plus tard I'incapacité de I'industrie pharmaceutique
sud-africaine a s’affranchir de la dépendance aux importations durant le régime

d’apartheid. Plus précisément, il détaille les étapes de développement des capacités
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industrielles locales. Sur les cinq étapes du développement de lindustrie
pharmaceutique qu’il présente, il estime que le marché n’en est qu’a la troisicme,
Iétape d’assemblage “assembling stage™: “The Republic appears to be ‘most highly
dependent’ upon the oversea sources of modern medicines, for it is now producing
only about 13 percent of the required active ingredients. Indeed, its dependence is
even greater than appears from this figure ‘since a large proportion of the small
number of active ingredients produced here is manufactured from imported fine

chemicals™7.

Le profil hybride de I'industrie sud-africaine conduit donc la politique de substitution
aux importations sud-africaine dans une impasse. Cet échec incarne la difficulté a
connecter les intéréts de 'industrie productrice de biens de consommation naissante
d’une part- « protéger » la production locale en fixant des tarifs douaniers- et d’autre
part ceux des entreprises du MEC —« ouvrir » le marché aux exportations. Ce contexte
fait émerger comme nouveaux partenaires nécessaires du gouvernement ces filiales

locales de multinationales décrites précédemment.

97 Steenkamp, The pharmaceutical industry, 1979, p.50
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Conclusion du chapitre

La construction des marchés pharmaceutiques correspond a celle de leur
régulation : 'on constate que la progressive monopolisation du pouvoir par Etat
depuis la naissance de 'Union Sud-Africaine est paralléle a la construction progressive
du marché pharmaceutique contemporain. Le processus de structuration du statut
juridique du médicament découle donc en effet des dynamiques de co-construction
entre le régime d’apartheid et le marché pharmaceutique.

La qualification industrielle du médicament portée par le Drug Control Act reflete
la montée en puissance d’une industrie pharmaceutique internationalisée et fondée
sur la standardisation maximale des proces de production des médicaments. Celle-ci
structure les politiques de santé publique dés la fin des années 1960 et a un impact
croissant dés la fin des années 1970.

Il est important de bien mettre en exergue pour conclure ce chapitre que les
dynamiques d’interdépendances qui émaillent les relations entre le gouvernement et
I'industrie pharmaceutique vont illustrer de facon durable les politiques industrielles
sud-africaines. La logique selon laquelle 'Etat doit reposer sur une classe de
détenteurs de capitaux non sud-africains pour se développer tandis que ces derniers
bénéficient d’un marché largement aménagé débouche sur une orientation tres
spécifique des politiques industrielles du pays. 1l s’agit de maintenir des relations de
coopération avec ces détenteurs de capitaux portés vers les marchés extérieurs au
détriment d’une politique d’industrialisation véritablement locale. Cette ambiguité
d’'un Etat «superviseur » mais non interventionniste a proprement parler est

primordiale dans I’analyse des contradictions gouvernementales contemporaines.
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2. Chapitre 2 : La reconfiguration des rapports
capitalistes autour d’un Etat régulateur :
nouveaux acteurs et stratégies innovantes
dans le secteur du médicament
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Introduction du chapitre

Ce chapitre vise a mettre en lumiére les modalités de reconfiguration des rapports
entre IEtat et I'industrie durant la transition sud-africaine. Il s’avere que les relations
corporatistes mises au jour dans le premier chapitre persistent, méme si le secteur du
médicament s’ouvre et se caractérise de facon croissante par une action publique
pluraliste. De nouveaux acteurs, apparus a la faveur de la transition, émergent de
I'industrie, de la société civile et du corps des professionnels de la santé. Cette action
publique pluraliste peut étre caractérisée par trois ¢éléments: une pluralité
d’organisations  représentatives a la fois fonctionnelles et symboliques,
I'autonomisation de certains groupes par rapport a ’Etat ainsi que, d’un point de vue
organisationnel, I'essor d’organisations privilégiant des acces aux arenes de
discussions « par le bas» (Cawson 1985, Williamson 1989). En parallele, I'industrie
continue d’étre un interlocuteur primordial dans la construction d’une économie
compétitive globalisée : “Capitalism not only survived the transition from apartheid
to democracy, but high profit rates suggest that capitalism continued to flourish in
the post-apartheid environment” (Seekings, Nattrass 2011 :339).

Le gouvernement de PANC (African National Congress®®) est traversé par deux
perceptions antagonistes de 'industrie : d’'une part, I'industrie a constitué un pilier
fondateur de 'apartheid reposant sur I'exploitation des travailleurs. D’autre part, il
apparait que seule I'industrie peut pallier les faiblesses du capitalisme sud-aftricain,
faiblesses qui découlent de décennies de protection ainsi que de sur-concentration
(Seekings, Nattrass 2011).

Il s’agit moins d’un processus de destruction du corporatisme ancien au profit d’'une
structuration pluraliste du secteur que d’'un moment de reconstruction du premier
autour de nouveaux modes de régulation de 'industrie. Progressivement, une nouvelle
élite industrielle apparait au profit de nouvelles stratégies de gestion de 'économie
construites par I'ANC. Le jeu est ainsi modifié sans que les relations

d’interdépendances entre I’Etat et I'industrie ne se rompent.

%8 Parti au pouvoir depuis la transition démocratique.
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La réflexion que propose ce chapitre est construite autour de deux clefs de
lecture transversales :

D’une part, la transition entraine la mutation des interfaces entre ’Etat et 'industrie.
Nous constatons que le poids de I'Etat se renforce (Seekings, Nattrass 2011 :344)
grace a 'imposition d’un cadre juridique fort : “Its interventions in the private sector
were programmatic rather than targeted in that the state legislated frameworks for
change . . . and then endeavored — with mixed success — to ensure that private sector
complied with the statutory requirement” (Seekings, Nattrass 2011:353). En somme,
le droit impose de nouvelles dispositions constitutionnelles pour la protection du droit
a la santé et au redressement des inégalités socio-économiques héritées du régime
d’apartheid. Ces nouvelles dispositions constituent la pleine expression du
renforcement de l'autorité programmatique de ’ANC sans pour autant étre imposées
unilatéralement : elles donnent lieu a un ensemble de négociations entre les acteurs
publics et non publics.

D’autre part, la reconfiguration des transactions passe par 'ouverture du marché du
médicament a de nouveaux partenaires industriels a la faveur de nouvelles régulations.
I’Etat n’intervient plus directement en faveur de lindustrie et ses fonctions
économiques se réduisent a ’établissement d’une économie libérale mondialisée et
compétitive. L’ouverture du marché au capitalisme global entraine ainsi a la fois une
rupture avec les relations forgées durant Papartheid avec les acteurs industriels
multinationaux et favorise I'arrivée d’une concurrence globale favorisée par 'abandon
du protectionnisme. Il s’avere que le marché du médicament, completement éclaté
dans les années 1990, accueille progressivement de nouveaux entrepreneurs dans un
contexte de renouvellement des élites industrielles sans forcément remettre en
question le modele néo-corporatiste sud-africain.

Ce chapitre se focalise sur les années de transition, une transition prise au sens large.
Au-dela de la date politique de la transition qui est fixée a 1994-date des élections-
nous proposons une approche plus vaste dans la lignée de certains auteurs comme
Hein Marais et Patrick Bond. Notre analyse débute par un coup de projecteur sur les

dynamiques des années 1970, période durant laquelle la transition est en gésine et se
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négocie en vase close. Elle s’achéve au début des années 2000, période a laquelle le
secteur prend ses caractéristiques actuelles, en termes d’acteurs industriels et de
régulation du marché. Le chapitre se fonde sur des entretiens ainsi que sur un
ensemble de données récoltées par un interlocuteur alors en poste au Dti. Il s’agit de
documents internes non publiés, parfois commentés, d’ou transparaissent 'ensemble
des voix des parties prenantes de P'action publique sur le sujet des relations Etat-
industrie pharmaceutique.

Ce chapitre est également fondé sur une analyse du fonctionnement de la protection
de la propriété intellectuelle a partir de diverses sources juridiques nationales et
internationales. Deux remarques sont a formuler concernant ce choix
méthodologique :

-d’une part, le recours a des citations extensives des sources juridiques peut sembler
fastidieux mais permet au lecteur de s’imprégner de ces textes décisifs pour la
structuration du secteur du médicament en Afrique du Sud. Il s’agit de rendre a leur
texte des notions largement utilisées dans un contexte profane -notamment par les
ONGs en ce qui concerne les « flexibilités ». Cette contextualisation est importante
voire décisive car elle permet de mettre en lumiere les véritables implications de ces
notions”?.

-d’autre part, nous avons décidé de ne pas traduire les textes juridiques cités. Lorsque
c’est possible- dans le cas des traités notamment- nous avons opté pour la version
francaise. Pour le reste, nous restons fideles a la version originale du texte afin d’éviter
de dénaturer des textes légaux- la traduction installant un rapport d’équivalence mais
ne produisant pas un texte identique.

L’analyse est divisée en deux sections. La premicre section met en exergue ce que 'on

appelle la malédiction de I'apartheid!® : 'alighement de tous autour de référents

9 Par exemple, la notion de licence obligatoire est largement isolée, dans les discours profanes, des
conditions de production locales et des discussions qui ont lieu autour des dispositifs d’exportation
qui pourraient étre mis en place pour rendre techniquement possible et viable cette notion de licence
obligatoire dans des marchés a taille réduite.

100 e projet hégémonique de I’Etat d’apartheid, qui passe par I'intégration a son service des dominés,
engendre sa propre fin : en effet, 'alignement de tous autour de référents capitalistes commun a
largement contribué a la constitution de groupes sociaux contestataires sur la base de ce référent
assimilé voir Darbon 2010 : 223-224.
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capitalistes aboutit a la remise en question de la gestion oligopolistique du médicament
dans un contexte d’essoufflement et d’exclusion du marché sud-afticain (sous-section
1). La pluralisation des intéréts autour du marché du médicament, caractérisée par la
montée de nouveaux acteurs, conduit a des revendications autour du médicament qui
se matérialisent autour des modalités de sa propriété. Le brevet est au centre des
réformes visant a circonscrire les droits industriels et a réorganiser le marché du
médicament autour du droit constitutionnel a la santé (sous-section 2). La deuxieme
section présente les modalités de reconfiguration des interfaces entre I'Etat et
I'industrie pharmaceutique. Cette reconfiguration s’opere autour de 'objectivation des
transactions par des contrats publics. Les contrats publics deviennent de nouvelles
arenes, un véritable levier pour le gouvernement qui de fait parvient a maitriser de
fagon croissante les conditions d’approvisionnement en médicaments (sous-section
1). Ceci entraine la recomposition du marché du médicament qui se présente a la fin
des années 1990 comme un marché éclaté autour d’un ensemble de nouveaux acteurs
génériqueurs extrémement compétitifs au détriment des acteurs industriels
producteurs qui se voient coupés de leur soutien gouvernemental traditionnel (sous-

section 2).
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2.1. Section 1 : Briser les dynamiques oligarchiques
au nom du développement économique national

La transition correspond moins a une logique de rupture des relations néo-
corporatistes d’apartheid qu’a la poursuite de I'accumulation privée via ouverture
nécessaire du marché : aussi, il s’agit au moins tout autant d’une transition
démocratique que d’une opération de libéralisation protéiforme des transactions. Le
gouvernement, en accord avec les représentants de I'industrie, décide d’accroitre la
compétitivité du marché sud-africain afin de briser les oligarchies industrielles (sous-
section 1). Il ne se cantonnera pas a briser l'oligarchie en ouvrant le marché a la
compétition et en s’alignant aux régles du commerce international : dans un contexte
ou I'action publique devient pluraliste, I’essor des revendications de la société civile
jette une nouvelle lumiere sur la valeur des médicaments et pose de nouvelles
revendications liées a la santé publique. Le brevet est alors remis en question par un
ensemble de réformes visant a circonscrire les droits industriels et a réorganiser le

marché du médicament autour du droit constitutionnel a la santé (sous-section 2).

2.1.1. La transition autour de la restructuration du marché
du medicament

La transition démocratique en Afrique du Sud passe par l'intégration du pays au
capitalisme mondial dans un contexte ou I'ouverture du marché et la dérégulation
deviennent essentielles a la survie de I'industrie. En effet, la transition répond a un
phénomene dialectique : la politique de développement industriel sous I’Apartheid,
qui exerce une pression forte sur la structuration du marché, finit par engendrer une
situation de sur accumulation de 'industrie qui ne trouve plus de débouchés pour ses
produits (Bond 2000). La transition passe donc par des mesures de normalisation
politique et d’ouverture du marché sud-africain. Dans le secteur du médicament, cela
se manifeste par I'adhésion extrémement rapide aux accords sur les Aspects des

Droits de Propriété Intellectuelle touchant au Commerce (ADPIC).

PELLETAN Charlotte | Thése pour le doctorat en Science politique | 2019 157



2.1.1.1. Un marché oligopolistique a la fin de la période d'apartheid

A partir des années 1970, le marché pharmaceutique est rattrapé par des contraintes
structurelles telles que ’étroitesse de la demande et la dépendance aux importations
étrangeres. En paralléle, cette déconnexion entre l'offre et la demande nationale
génere des revendications grandissantes autour du prix des médicaments et, plus

globalement, autour de I'acces aux soins de santé.

Un marché sous pression

Les années 1970 ouvrent la deuxi¢me décennie de stagnation du marché du
médicament, caractérisée par le maintien du schéma de production pharmaceutique
suivant: la présence majoritaire d’entreprises multinationales via des licences
accordées a des sites locaux de production. Cette situation décrite dans le chapitre
précédent (chapitre 1) engendre deux phénomenes majeurs : d’une part, le caractere
transnational du marché du médicament et d’autre part une structure resserrée autour
d’un nombre limité et figé d’acteurs industriels : « the pharmaceutical industry exhibits
features that raise policy questions of great topicality. These features are its
pronounced transnational character and its equally conspicuous monopolistic
structure!91”,

Tout d’abord, les activités de recherche et développement (R&D) restent basées
dans les pays occidentaux ou le Japon : « whereas most countries have a large number
of pharmaceutical firms, the enterprises undertaking research and development
constitute a small sector of the industry and very largely operate from a few
economically advanced countries of the West and Japan!92”. Pour la période de 1941
a 1963, les principaux pays “innovateurs”- qui concentrent le plus grand nombre
d’entités chimiques découvertes- sont les Etats-Unis, la Suisse ainsi que I’Allemagne

et la France!®. Nous retrouvons ces pays dans la liste des principaux exportateurs de

101 Republic of South Africa. Report of the Commission of Inquiry into the Pharmaceutical Industry
(The Steenkamp Report). Pretoria: Government Printer; 1978.

102 102 Republic of South Africa. Report of the Commission of Inquiry into the Pharmaceutical
Industry (The Steenkamp Report). Pretoria: Government Printer; 1978.

103 Cf. Republic of South Africa, Report of the Commission of Inquiry into the Pharmacentical Industry
(Pretoria: The Government Printer, January 1978, R.P. 38/1978), p. 7, pats. 55-59.
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médicaments en 1979194, Selon Steenkamp, un expert du marché pharmaceutique sud-
africain, «these research-based firms completely dominate the markets of the
underdeveloped world 105. L’Afrique du Sud ne fait pas exception : en effet, ces
entreprises multinationales de recherche et développement représentent 85,5% des
ventes de médicaments sur prescription!? avec en téte les produits nord-américains ;

suivis par les produits anglais, suisses et allemands.

Main nationalities according to their market
share in the South African market (1975)

= Americans = British = Swiss Germans = Others

Figure 15 Graphique sur la répartition du marché pharmaceutique sud-africain en 1975. Source: auteur.

Non seulement un certain nombre d’acteurs industriels non sud-africains sont
présents dans le marché pharmaceutique national mais ils posseédent également des
parts importantes du marché. La présence prédominante de ces acteurs industriels
transnationaux exprime une structure oligopolistique du marché pharmaceutique,
caractéristique encore accentuée dans les différents segments de marchés. En effet,
pris individuellement, les segments de marchés sont caractérisés par un nombre limité
de produits peu substituables- non seulement car les remedes présentent des

spécificités et plus précisément car protégés notamment par les brevets qui conferent

104 104 Republic of South Africa. Report of the Commission of Inquiry into the Pharmaceutical
Industry (The Steenkamp Report). Pretoria: Government Printer; 1978.

105 Jdem

106 Jdem
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aux entreprises le monopole de I'innovation contenue dans le remeéde durant un laps
de temps prédéfini'”. Le rapport de la Commission d’enquéte sur lindustrie
pharmaceutique publié¢ en 1978 conclut en effet que : “the pharmaceutical industry
operates in a series of markets for medicine that are often characterized by a more or
less pronounced degree of oligopolistic concentration and, in a few cases, even of
monopolistic concentration in the strict meaning of this term!%®”. LLa Commission
met alors en évidence la concentration du marché pharmaceutique sud-africain : les
20 premieres entreprises représentent plus de 66% des ventes totales et les 5 premieres
entre 3,6 et 7,0 % en 1975. Cette tendance a la concentration est d’autant plus
renforcée que les sanctions contre le régime d’apartheid se multipliant, certaines
entreprises préferent céder temporairement leur succursales sud-africaines. C’est
ainsi la réticence de certaines entreprises américaines a poursuivre ouvertement
leurs affaires avec I’Afrique du Sud qui explique la part de marché significative des
entreprises pharmaceutiques suisses a cette période, en témoigne par exemple le
succes de Ciba Geigy: “Many American enterprises offered Ciba Geigy their
South African companies, yet only on condition that they would be able to buy
them back when the time would come109”,

Le rapport Steenkamp met en évidence 'incapacité de I'industrie pharmaceutique sud-
africaine a s’affranchir de la dépendance aux importations durant le régime
d’apartheid. Plus précisément, il détaille les étapes de développement des capacités
industrielles locales. Sur les cinq étapes du développement de lindustrie
pharmaceutique qu’il présente (stage 1: I'importation de produits finis déja
conditionnés ; 2 : le conditionnement de produits finis importés en gros ; stage 3 : la
formulation de produits finis a partir de substances actives ou inactives ; stage 4: la

formulation des matériaux bruts soit a partir de produits intermédiaires importés soit

107 Dans le cas ou les entreprises ne commercialisent qu’un nombre limité de produits, 'on peut
s’attendre a les trouver sur des segments de marché ou par exemple il n’existe quun type de traitement
possible comme pour les maladies orphelines ou- plus vraisemblablement en Afrique du Sud- dans
le cas ou il n’existe quun seul producteur. L’on retrouve en Afrique du Sud des producteurs
monoproduits.

108 Cf Republic of South Africa, Report of the Commission of Inquiry into the Pharmaceutical

Industry (Pretoria: the government printer, January, R.P. 38:1978) p.7, pars 62-64
109 Contidential report %y]en(’i Staehelin, 14 Janvier 1987, cit. in Dinichert (2002), p.35
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de produits locaux soit des deux ; stage 5 : la manufacture de préparations médicales
nouvelles ou améliorées a partir de la R&D locale), il estime que le marché n’en est
qu’a la troisieme, I’étape d’assemblage “assembling stage”: ““The Republic appears to
be ‘most highly dependent’ upon the oversea sources of modern medicines, for it is
now producing only about 13 percent of the required active ingredients. Indeed, its
dependence is even greater than appears from this figure ‘since a large proportion of
the small number of active ingredients produced here is manufactured from imported
fine chemicals”’110. Le rapport affirme donc que ’Afrique du Sud est “most highly
dependent” de sources étrangeres pour les médicaments modernes, sachant que les
acteurs nationaux assurent seulement 13% des substances actives nécessaires!!!l. De
surcroit, ces substances actives mémes dérivent de produits importés elles aussi : « a
large proportion of the small number of active ingredients produced here is

manufactured from imported fine chemicals!!2.

La santé « hors de prix »

Dans ce marché si concentré, les médicaments atteignent des prix élevés “the
prices of the curative preparations placed on the market since the Second World
War certainly are high in most cases!!?”. Cette situation de concentration se double
de la montée des prix des médicaments dans le marché national : selon la Commission
de 1978, le prix des médicaments pour le consommateur augmente au cours de la
décennie 1970 et notamment durant juin 1975 et juillet 1976 dans un contexte de
dévaluation du Rand en 1975. Ce phénomene d’augmentation des prix a lieu dans un
contexte international ou, globalement, le cout de la production de médicaments
innovants demeure élevé, comme le concede le Chairman de la commission d’enquéte
de 1978 : « the prices of the curative preparations placed on the market since the

Second World War certainly are high in most cases''*». En effet, le prix de

110 Republic of South Africa. Report of the Commission of Inquiry into the Pharmaceutical
Industry (The Steenkamp Report). Pretoria: Government Printer; 1978. pp8-9

11 Jdem, p.10

12 Idem, p.12

12 Republic of South Africa. Report of the Commission of Inquiry into the Pharmaceutical Industry
(The Steenkamp Re}iort). Pretoria: Government Printer; 1978. pp8-9

114 Steenkamp speech, address given to the Johannesburg Branch of the Economic Society of South
Africa, 11 octobre 1978, p.50
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I'innovation est élevé a une période ou les « wonder drugs!!> » connaissent leur heure
de gloire. Le processus de découverte et de production de ces derniers est présenté
comme extréemement couteux. La Commission de 1978 note les prix élevés des
activités de Recherche et Développement (R&D), entre 15 et 21 millions de dollars a
cette période : « according to figures published by the USA Bureau of Commerece, it
may take $15 to $21 million to bring a new entity from discovery to the market place.
Estimating that it takes about 10 years to discover and develop a new chemical entity,
an American investigator has found that the average research and development costs
per entity are $24,4 million'16”. Dans un tel contexte, le budget alloué a la santé, en
constante augmentation, pose probleme: en Afrique du Sud, le pourcentage du
budget total alloué aux médicaments s’éleve a 19,4% en 1978-, un cott que la
Commission estime trop élevé par rapport a d’autres pays utilisés dans sa
méthodologie de benchmarking: “In South Africa, according to the estimates of
the Commission, the percentage for prescription medicines was, depending on
certain assumptions, either 13,2 or 14,0 per cent and that for all medicines (that
is, including over-the-counter remedies) either 19,4 or 20,0 per cent. In the case
where medicine costs were 19,4 per cent, hospital costs were estimated to be 37,1
per cent, medical fees 24,5 and administration together with other similar costs,
19,0 per cent!!””,

La profitabilité du secteur pharmaceutique est non négligeable : en Afrique du Sud, le
rendement sur fonds de roulement avant taxation équivaut a une moyenne de 19,4%
en 1973, 20,2% en 1974 et 18,0% en 1975118, En 1973, la commission d’enquéte

souligne que les 19,4% excedent 'ensemble des rendements des autres industries si

E—” Les “wonder drugs” recouvrent les médicaments fortement innovants et protégés par des

revets.

116 Republic of South Africa, Report of the Commission of Inquiry into the Pharmaceutical Industry
(Pretoria: the government printer, January 1978, R.P 38/1978, p.33, pars. 293-95. p.169

117 Steenkamp Speech p.52. En comparaison, According to the findings of the Commission, the cost
of prescription medicines in the Netherlands in 1976 accounted for a mere 11 per cent of that bill,
medical fees being 16, hospital expenses 55 and administration together with other costs, 18 per cent
of it. In Germany, which, like the Netherlands, does not practice price control, the cost of
prescription medicine was 16,4 per cent in 1973. In countries with price control, this percentage
varied from 8,9 per cent in Great Britain and 10,3 per cent in Australia to 18,7 per cent in France

p.52
118 Données de la Commission
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I'on excepte les secteurs de 'imprimerie-édition et de la péche.

Toujours selon la Commission, la montée de ces prix ne peut étre détachée de la
dynamique de monopolisation du marché sud-africain par ces entreprises
transnationales : ce phénomene de monopolisation passe par deux voies différentes :
«monopoly in the true sense or a monopolisitic position in the Chamberlinian
meaning of the term!!? ». Le monopole renvoie au cas ou un remede est couvert par
un brevet et empéche ainsi 'intervention d’un concurrent autour du méme produit
tandis que le monopole chamberlinien recouvre surtout un monopole qui, une fois le
brevet expiré, émanerait d’une activité visant a différencier favorablement un produit
déja connu par sa marque face a la concurrence notamment générique. La situation
oligopolistique qui caractérise le secteur pharmaceutique sud-africain est
également dénoncée par I'administration du General Agreement on Tariffs and
Trade (GATT). Des 1971, nous retrouvons dans les archives du GATT un
ensemble de questionnaires sur la régulation des importations en ceuvre en
Afrique du Sud et des levées de restrictions d’importations de plus en plus
nombreuses.

Pris dans un cercle vicieux, ce marché pharmaceutique se focalise alors de fagon
croissante sur des acteurs transnationaux au détriment de dynamiques de
développement local ; ce dernier se délite d’autant plus qu’il fait face a une
concurrence écrasante. Ce processus dans les années 1970 est notamment accentué
par un déclin notable de la croissance- a parti de 1974 (Clark 1994), da a la premicre
crise économique. Dés le milieu de la décennie 1970, le taux d’emploi dans le secteur
manufacturier chute, mouvement accompagné des 1976 par le ralentissement des
achats d’équipement par le secteur privé (Clark 1994). Le déclin du secteur productif
est lié a la structure du marché national, grandement réduite par une demande
restreinte et majoritairement insolvable.

Dans un contexte de chomage croissant et depuis la répression de Sharpeville en
1960, qui met en place un état d’urgence nationale et interdit PANC, émerge une

contestation croissante du régime d’apartheid malgré une virulente violence

119 Steenkamp speech, p.50
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d’Etat caractérisée par une extréme répression notamment dans les townships.
Les conditions socio-économiques des populations non blanches sont centrales
dans les revendications de la société civile : “One of the most important influences
on the health of South Africans has been the impoverishment of the black population
in the face of general white affluence. In the late 19th and 20th centuries, low wages,
overcrowding, inadequate sanitation, malnutrition, and stress caused the health of the
black population to deteriorate. The factors have been inseparably linked with the
very high burden of poverty-related diseases. Income inequalities have also had a
major effect on the problems of crime and violence” (Clark 1994). Tout se passe
comme si le développement de I'industrie pharmaceutique en Afrique du Sud
suivait les lignes de diffusion de ’entreprise de domination fabriquées sous le
régime d’apartheid. En effet, la période d’installation des compagnies
multinationales (occidentales) sur le marché sud-africain, initiée dans les années
1950, est relativement rapide et repose sur la prolétarisation des Noirs: “The
development of consumerism around medicine and health care in urban areas has
had a profound impact on the structure of urban herbalism. On the
Witwatersrand, black people were increasingly exposed to western patent
medicines and in the 1930s had become "great buyers and consumers of
medicines" (Phillips 1939:130). After World War Two in particular, the
urbanisation/proletarianisation of black South Africans had reached a point
where workers began to represent a significant consumer force (Rogerson 1989)”.
Le processus de développement du capitalisme aux fondements du projet de
domination étatique s’est donc substantiellement fondé sur intégration des Noirs
au marché tant comme producteurs que comme consommateurs. L’entreprise de
réalignement de la société autour de principes capitalistes est douloureusement
mais effectivement accomplie dans un processus ambigu d’intériorisation par les
dominés de principes diffusés par les élites dominantes. En cela, les campagnes
de publicité sont éloquentes. A une période ou elles sont florissantes et toutes
construites sur une “narrative” valorisant la supériorité des médicaments

modernes sur les remedes traditionnels, les organes de presse noirs finissent par
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emboiter le pas aux médias blancs: “While the pharmaceutical companies
promoted western medicines through advertising, further pressure directed at
under- mining traditional medicines came from the black press itself ”(Dauskardt
1990).

Le décalage entre loffre et la demande en santé s’accentue alors que de virulentes
revendications émergent de la part des populations non blanches et aussi d’acteurs
internationaux. Des revendications pour l'amélioration de la santé publique
émanent ainsi a tous les niveaux.

De Pextérieur, proviennent les échos de la Déclaration de Alma Ata (1978) sur les
soins de santé primaire. Ceux-ci compris comme “des soins de santé essentiels
fondés sur des méthodes et des techniques pratiques, scientifiquement valables et
socialement acceptables, rendus universellement accessibles a tous les individus
et a toutes les familles de la communauté avec leur pleine participation et a un
cout que la communauté et le pays puissent assumer a tous les stades de leur
développement dans un esprit d'autoresponsabilité et d’autodétermination!20”
sont présentés comme la clef de vouite du droit universel a la santé, “droit
fondamental de I’é¢tre humain'?”’. Pourtant, le gouvernement accorde peu
d’attention a ces problématiques dans les années 1970 : « Alma-Ata Declaration
failed to have an effect on an increasingly isolated South Africa » (Coovadia et al.
2009 : 820). Cette posture de relative indifférence par rapport aux questions de
santé publique confirme ainsi la perspective du Health Act de 1977. Celui-ci
maintient la fragmentation de offre de santé entre les bantoustans et le reste du
territoire tandis que les soins curatifs sont mis sous la responsabilité des provinces
et les activités de prévention sous celle des gouvernements locaux. Durant la
décennie suivante, a partir de 1983 notamment, la mise en place d’un Parlement
tricaméral accentue encore la fragmentation des services de santé avec des

ministeres compartimentés autour des catégories raciales : Blacks, Coloured,

Whites.

120 Déclaration d'Alma-Ata sur les soins de santé primaires, 12 septembre 1978
121 Jdem
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Les élites médicales- notamment parmi les étudiants- se politisent: “the Wits
medical students were highly politicised, and their leadership was an extraordinary
cohort of young people secking to correct the injustices perpetrated by the
apartheid state. They had their own publication Critical Health which highlighted
health care injustices, and they offered first aid classes to young Sowetans secking
to play their role in the growing revolution. They were supported by a growing
number of influential and outraged staff members at the University (...)" (Gear
2013:0).

Les prix élevés des médicaments en Afrique du Sud font donc tres tot Pobjet de
Pattention du gouvernement, en témoignent un ensemble de Commissions
gouvernementales commandées a I’époque du National Party. Parmi celles-ci,
citons les trois principales : la Snyman Commission en 1962, la Steenkamp
Commission en 1978 et la Browne Commission en 1985. Toutes les trois visent a
“investigate the high costs of healthcare, including the high costs of medicines”
(Gray 2009 :15), en insistant notamment a chaque fois pour enquéter sur une
question d’une “great topicality'??” : la structure oligopolistique du marché
pharmaceutique!? et 'impact des frais de R&D sur les prix.

Les trois Commissions relevent un lien entre la hausse des prix et la législation
sur les brevets qui permet d’accentuer la position dominante des acteurs
pharmaceutiques occidentaux- directe ou indirecte via les « licensees » sur le
marché sud-africain : «all three commissions identified patent legislation as
contributing to high prices » 7 (Gray 2009 :15). La Snyman Commission (1962)
recommande- en vain- la création d’un droit de licence obligatoire pour le
Ministeére de la Santé : cela permettrait a ce dernier d’exercer le droit de rompre
le monopole conféré par le brevet dans certains cas justifiés par un besoin de
santé¢ publique. Plus de quinze ans apres, la Steenkamp Commission (1978)

recommande 'usage effectif du droit de licence obligatoire contenu dans la loi

122 Discours Steenkamp, allusion aux premieres pressions du GATT, p.49.

123 The pharmaceutical industry exhibits features that raise policy questions of great topicality. These
features are its pronounced transnational character and its equally conspicuous monopolistic
structure; and the policy questions relate to the desirable anti-monopoly, health care and import

replacement measures.
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nationale du brevet (Patents Act No.57 of 1978124). Chaque Commission promeut
l'usage renforcé des médicaments génériques notamment en recommandant la
« generic substitution ». Il s’agit notamment, dans l'objectif d’améliorer la
transparence du marché et ainsi de contrer les prix trop élevés liés a des techniques
de « price differentiation », de distribuer des informations autour des prix des
médicaments « that are interchangeable from the point of view of therapeutic
equivalence!?> .

Cest la Commission Steenkamp qui souligne particulicrement le role des
intermédiaires (pharmaciens, praticiens de santé) dans la fabrication des prix des
médicaments : il propose notamment d’identifier la promotion excessive de tout
type de produit pharmaceutique ainsi que d’interdire ’ensemble des pratiques de
bonus ou de cadeaux a l'intention des pharmaciens ainsi que des praticiens de
santé-y compris les dentistes.

Enfin, la Commission Browne (1985) recommande la mise en place d’un
processus public d’appel d’offre pour 'approvisionnement en médicaments, seule
mesure qui sera mise en place (Gray 2009). En effet, les autres restent lettre
morte : « the lesson learned from these decades of attention to medicines price is
simple- interventions are easily identified, but difficult to implement” (Gray
2009:16) .

Selon A. Gray, linfluence des entreprises privées joue un grand réle dans les
circonvolutions autour de ’encadrement des prix des médicaments a la fin période
d’apartheid : « The reasons for such difficulties varied from resistance from vested
interests (both from manufacturers and healthcare professionals) to the political
exigencies of the time (such as the sanctions imposed on apartheid South Africa
in the 1980s)” (Gray 2009:16). Malgré un Ministere de la Santé déterminé a briser
les intéréts oligopolistiques du marché pharmaceutique, l'influence du secteur
privé est réelle. Certains acteurs du Department of Trade and Industry (Dti) se

font les garants d’acteurs privés transnationaux devenus en fait indispensables

124 ] est important de noter qu’encore aujourd’hui on ne dénombre aucun recours a une licence
obligatoire en Afrique du Sud.

125 Republic of South Africa, Report of the Commission of Inquiry into the Pharmaceutical
Industry (Pretoria: the government printer, January 1978, R.P 38/1978, p.50
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pour le développement du marché local. Ainsi pris en étau, il s’agit pour le
Ministere de rassurer les investisseurs étrangers dans un contexte de fragilisation
du marché national.

Nous prenons ici pour exemple une allocution prononcée par le Professeur
Steenkamp, chairman en 1978 de la Commission of Enquiry into the
Pharmaceutical Industry in South Africa'?. De ce texte apparait en filigrane la
volonté de ménager les entreprises transnationales, indispensables malgré des
comportements monopolistiques. Il s’agit de fournir des signaux positifs aux
investisseurs en réaffirmant 'importance des intéréts industriels : “In this age of
leftist thought and action, health care, like housing and pensions, is much to the fore
in government thinking and conduct, even in societies that profess to be anti-socialist.
In most countries of the West, there is growing state interference of a more or less
far-reaching nature, that is to say, interference that goes beyond the subsidization of
health care services and control over the quality of the medicines placed on the
market!?””. Cela se fait au détriment des questions de santé; Steenkamp explique
alors que, contrairement aux promoteurs du droit a la santé, le médicament est
pour lui une marchandise “commodity” comme les autres, taxant les conceptions
de ses opposants de « misconceptions and fallacies!?® ». Le soutien aux entreprises
privées pharmaceutiques est ainsi réaffirmé « In our own country, which professes
to believe in the system of private enterprise!?” », notamment par la réhabilitation de
la valeur des brevets et de leur role comme incitation a 'innovation :

“In the first place - and this is something all too often lost sight of - it is mainly patent
grants that enable them to earn monopoly profits, these being considered to be, first,
a reward for services rendered to the public; secondly, an encouragement to proceed

with innovation; and, thirdly, the price paid for disclosure of the discoveries made

126 An address given to the Johannesburg Branch of the Economic Society of South Africa on 11
October 1978.

127 Republic of South Africa. Report of the Commission of Inquiry into the Pharmaceutical
Industry (The Steenkamp Report). Pretoria: Government Printer; 1978.

128 Steenkamp speech, address given to the Johannesburg Branch of the Economic Society of South
Africa, 11 octobre 1978, p.53

129 Jdem
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and their release for general application after a stated number of years!3?”. Steenkamp
defend alors les entreprises pharmaceutiques: “But let us once more hasten to state
that the research-based manufacturers of prescription medicines do not, as a class,
hereby stand condemned as a bunch of exploiters of the sick” (p.51) et finit par en
livrer un panégyrique:

-1l souligne I'efficacité des traitements produits par les entreprises pharmaceutiques de
R&D: “it should be remembered that these preparations have, in spite of their often
damaging side-effects, produced wondrous results in such areas as pneumonia,
tuberculoses, diphtheria, venereal diseases, mental illness, measles and so many
others” (p.50).

-l met également en évidence la difficulté et le prix du processus de R&D: “The attack
on the research-based sector of the pharmaceutical industry is likewise surprising
when one hears of the benefits of the "pharmaceutical revolution" that is so largely
due to its research and development activities. These benefits are counted not only in
the physical as well as spiritual pains spared us by the use of the modern curative
medicines, but also in the economic advantages of working days saved and useful lives
extended. There is, of course, also the dark side, such as the cost of working days lost
owing to the side-effects of which none of these "wonder drugs" appears to be free,
and, as one of my years should mention, the cost of an unnecessary prolongation of
the lives of the aged. There does, however, seem to be little doubt that the benefits
amply exceed the costs” (p.53).

Ce document semble mettre en mot un arrangement sous-jacent entre les entreprises
pharmaceutiques transnationales et le gouvernement: ces premicres contribuent au
développement des capacités manufacturicres locales via des licences et le
développement d’infrastructures tandis que ce dernier garantit Pexclusivité de ces
mémes entreprises. En témoigne un passage intéressant sur les licences (voir encadré)
dans lequel Steenkamp défend 'encadrement rigide des licences. Celles-ci ne doivent

pas déposséder les propriétaires des monopoles accordés par leur brevet. Steenkamp

130 Republic of South Africa. Report of the Commission of Inquiry into the Pharmaceutical
Industry (The Steenkamp Report). Pretoria: Government Printer; 1978.
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refuse unilatéralement l'affranchissement des producteurs locaux des originateurs
transnationaux au nom du « trade in technology ».

La protection indirecte des intéréts privés en présence semble alors étre la condition
sine qua non a la survie du marché national voire a son développement : « I read in a
recent issue of an oversea industry publication that "some of the larger foreign
companies have started South African production of active ingredients to improve
their image". The report of the Commission thus seems to be beating some fruit
already and the transnationals - which, while no doubt serving their own interests,
have already contributed so much to the development of a South African
pharmaceutical industry -are to be commended for this reaction to the Commission's
findings. Pretoria” (p.55).

Bien loin d’une rupture, Steenkamp met en évidence la continuité des relations avec
les entreprises pharmaceutiques transnationales dans un contexte ou le gouvernement
du National Party est contraint de mettre en place des réajustements notamment en

faveur de la santé publique. L’on peut lire ici les signes avant-coureurs de la transition.

2.1.1.2. Une transition marquée par le maintien du monopole du
brevet

Ainsi, la transition est tout d’abord économique : il s’agit notamment de préserver
les intéréts des acteurs industriels, vitaux pour la survie de ’Etat sud-africain.
Dans un tel contexte, le maintien de dynamiques productives dans le secteur
pharmaceutique passe par 'ouverture du marché sud-africain a savoir un triptyque
privatisation, libéralisation du commerce ainsi que son internationalisation. Dans le
secteur pharmaceutique, il s’agit notamment de marquer ’entrée du pays dans une
économie globalisée du savoir via l'alignement aux ADPIC et ainsi d’assurer aux

industriels multinationaux le maintien de leur domination sur le marché.
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L'intégration au marché mondial libéralisé

A la fin des années 1980, 'équilibre précaire du marché pharmaceutique sud-africain,
fondé sur la protection des intéréts privés transnationaux — les interlocuteurs
« habituels » depuis les années 1950- est pourtant sur le point de s’effondrer. En effet,
les années 1980 ouvrent en Afrique du sud une période de récession ; la croissance
réelle du PIB passe d’une moyenne de 6% dans les années 1960 a moins de 2% durant
la période 1981-1989. Les importations déclinent dans un contexte de dépréciation
du Rand et de fuite des capitaux. Les fluctuations globales du prix des maticres
premicres et notamment l'or, le durcissement des sanctions commerciales
internationales a ’encontre du pays a partir de 1985 ainsi que les désinvestissements
qui en découlent, sont autant de facteurs qui mettent a mal la machine économique
sud-africaine avec la sous-exploitation du marché interne de la consommation
désormais majoritairement financé par les Noirs. A la fin des années 1980, la
compétitivité est inéluctablement abimée par la situation politique ainsi que par les
mesures économiques qui ont accompagné la mentalité de siege : les tarifs douaniers
notamment (Handley 2008). Au fond, c’est le c6té sombre!?! du confinement
géographique qui apparait a partir du milieu des années 1980.

L’ouverture du marché sud-africain aux régles du commerce international constitue
une condition szze gua non a la subsistance du paysage industriel pharmaceutique en
Afrique du Sud.

En 1989, le GATT commande un rapport sur les politiques commerciales sud-
africaines. Deux observateurs “discussants”, Mr. Pierre Gosselin (Canadien) et Mr.
Jorge B. Riaboi (Argentin) rendent le “Trade policy review mechanism-". I.’analyse de
ce document nous renseigne principalement sur la lecture extrémement économiciste
de la transition démocratique en Afrique du Sud. Le régime d’apartheid est présenté
comme une anomalie économique, en témoigne le champ lexical de la pathologie, du
déséquilibre: “artificially” (paragraph 3), “underutilized capacity” (paragraph 5),
“distortions” (paragraph 35), “serious social and economic problems” (paragraph 34),

etc. Ainsi, c’est le modele d’import substitution méme qui est présenté comme

131 “Dark side” selon Bond 2000 :16
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dysfonctionnel en ce qu’il engendre des configurations monopolistiques, de mauvais
résultats d’exportation, une grande vulnérabilité face a la volatilité des prix, etc. Le
rapport du secrétariat du GATT!32 annonce la fin de apartheid comme un processus
de “normalisation” qui permet au pays d’entrer dans le marché global: “ With the
changing political climate and the start of the removal of sanctions in 1990, the
normalization of South Africa's international relations is going ahead and its potential
as a market, a supplier and a host for new investments, given political stability, is
considerable”. Le rapport met en cause le réle des mesures de ségrégation dans
I'essoufflement du marché national, contraint dans son expansion par la mise a écart
des populations non blanches: « As sustainable economic growth depends on an
appropriate allocation of all resources, the policy of apartheid, along with South
Africa's traditional use of inward-oriented industrial and trade policies, has been a
constraint to development. Participation in the economic growth process by the non-
white, particularly black, population was circumscribed during almost all of South
Africa's recent history by laws and practices that restricted access to the acquisition
of skills, higher-paying jobs, and ownership of land”. Le rapport préconise des
solutions économiques, postulant en filigrane la nécessité de rééquilibrer les processus
d’allocation des ressources par le marché : “The immediate challenge is to regenerate
growth in the context of policies aimed at social advancement ». Cette derniére phrase
est primordiale car elle construit la question de la croissance économique comme une
priorité, un préalable a la reconstruction sociale du pays. Ce positionnement fait de la
transition un processus de normalisation politique préalable et indispensable au
redémarrage de la croissance : « Domestic political stability remains the key indicator
of future growth potential ». Il s’agit en fait d’attirer a nouveau les investisseurs qui
ont quitté le territoire durant la décennie : “A smooth transition to a new government,
accompanied by stable and transparent market-oriented policy measures, will give
positive signals to the local and foreign investors and the international trading
community."

Deés lors, la libéralisation économique est présentée comme le remede a la récession

132 GATT, Trade Policy Review of South Africa, 1993
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sud-africaine: “their removal (international sanctions) should be a signal to the South
African authorities- in the transition to a more democratic system- to encourage
conditions for the construction of an internationally competitive economy”. Au bout
du compte, il s’agit d’intégrer ’Afrique du Sud au systeme commercial international :
“As a relatively small trading nation, South Africa had a vital interest in the successful
conclusion of the Uruguay Round and the strengthening of the multilateral trading
system. The Round, once completed, would further stimulate reform of South
African trade policy as it complied with the rights and obligations in the Uruguay
Round agreements. South Africa was on the brink of a new political and economic
era. Part of the process included reintegration into the world trading system. Future
trade policies would reflect such integration and should be responsive to the rapidly
changing international trading environment. Sustainable economic growth over the
long term was, more than ever, of vital. importance for the survival of not only South
Africa, but of the Southern African region as a whole”.

Un ensemble de think-tanks investis par des industriels essaiment et diffusent cette
bonne parole pour la libéralisation du commerce notamment grace a I’exercice du
scenario planning'33, par lequel il s’agit de proposer des « recettes » pour envisager le
futur paysage des politiques économiques post apartheid!?*. Ces documents pronent
une politique macro-économique fondée sur la stimulation de la croissance via- tres
synthétiquement- la libéralisation du commerce, la privatisation des entreprises para-
étatiques ainsi le rétablissement d’un marché concurrentiel. Les politiques sociales,
elles, sont considérées comme une conséquence a posteriori de la croissance rétablie!3>.
Ces scenario planning constituent une plateforme de discussions entre la sphere de
I'industrie privée et celle du gouvernement : « the empirical basis for corporatist

dealmaking in the sphere of macroeconomic policy» (Bond 2000 :40). Plusieurs

133 Terme utilisé par Patrick Bond (2000) que I'on peut traduire par « scénarios alternatifs ».

134 A ce sujet, voir Bond qui décrit tres bien ce phénomene d’éclosion des « scenario plannings »
durant la fin des années 1980 jusqu’a la transition politique p.14

135 “In short, it was critical for status quo forces to establish an artificial distinction between the
progressive micro-social policies and what came to be known, ironically, as ‘sound’ macroeconomic
policy, in part by building a myth: the feasibility of combining a social welfare state in the
developmental sphere with neoliberalism in the economic sphere”. (Bond 2000: 39)
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auteurs ont exhumé la nature néocorporatiste, négociée de la transition!3¢ en mettant
en évidence ces arenes de négociations entre le gouvernement et les capitaines
d’industrie. Elles ont d’ailleurs plus une fonction phatique-confirmer la mise en
présence d’acteurs originellement en désaccord- qu’une fonction de négociation sur
le contenu des documents : « Yet increasingly the scenario exercises reflected the
desire of the masters and carefully hand-picked participants to come up with a deal--
rather than with good analysis » (Bond 2000 :42).

Au niveau du secteur pharmaceutique, le début des années 1990 est marqué par
cette transition autour de ’'aboutissement de trois points principaux :

» La privatisation des entreprises paraétatiques!’, [égerement amorcée des la fin
des années 1960, atteint son paroxysme au début des années 1990. Durant ce
laps de temps relativement long, 'on peut observer deux mouvements de
fond qui montrent que I'Etat s’appuie sur le privé tout en renforgant sa
mainmise dans tous les secteurs de I’économie sud-africaine et ce jusque dans
les années 1980. D’une part, 'on constate cette mainmise via les entreprises
paraétatiques. Cette dynamique recouvre un fort pouvoir de I'Etat sur
I’économie mais va en s’affaiblissant tres lentement jusqu’au début des années
1980. D’autre part, simultanément a cette dynamique, 'on constate que le
déploiement du pouvoir de Etat sud-africain se reconstruit graduellement
autour de lencadrement croissant du marché privé via d’importants
investissements dans les entreprises privées.

Il s’agit ici d’un des indices les plus précoces de mutation des rapports entre
I'industrie et le gouvernement sud-africain : afin d’en saisir toute I'intensité de
ces changements dans les années 1990, nous faisons un rapide détour a la fin
des années 1960. En effet, le gouvernement sud-africain encourage de fagcon

de moins en moins directe 'accumulation privée du capital dans un contexte-

136 Expression empruntée a D. Darbon qui parle de transition par les transactions in
Dominique Darbon. Le comparatisme 2 la croisée des chemins : Autour de ' oeuvre de Jean-Francois

Médard. Karthala-MSHA, 252 p., 2010.

137 Une stratégie nommée “unbundling” voir par exemple Hentz, « The Two faces of fprivatisation :
political and economic logics in transitional South Africa » in The Journal of Modern African Studies,
vol.38, No.2, pp203-223

PELLETAN Charlotte | Thése pour le doctorat en Science politique | 2019 174



a partir de la fin des années 1960 et se radicalise dans les années 1980- ou le
secteur étatique perd ses capacités économiques et connait des contestations
croissantes tant de lintérieur que de Pextérieur. Des les années 1960, le
gouvernement sud-africain adopte ainsi, timidement d’abord, une stratégie de
privatisation qui recouvre deux éléments importants : d’une part, le retrait
progressif de I'Etat d’une stratégie fondée sur la création de nouvelles
entreprises paraétatiques'?® (entre 1960 et 1980) et d’autre part I'investissement
accru  du gouvernement dans les entreprises privées. L’Industrial
Development Corporation (IDC) ne crée plus de nouvelles entreprises
paraétatiques. 1l effectue également un travail de « rationalisation » de certaines
compagnies paraétatiques notamment via des opérations de fusion. Dans le
secteur chimique, citons Sentrachem en 1967 —“efforts at rationalisation that
merged firms in the same industry under IDC-sponsored holding companies
like Feltex Sentrachem (chemicals 1967)” (Clark 1994). Sasol au contraire est
toujours fermement encadrée par IEtat jusqu’a la transition. Le secteur
étatique intervient moins directement aupres de certaines entreprises, ce qui
laisse présager 'amorce d’un profond changement dans les relations entre
I'Etat et l'industrie. §’il s’agit toujours de favoriser accumulation privée de
capital et notamment en maintenant les cotts pour I'industrie au niveau le plus
bas possible, les méthodes employées pour y parvenir se transforment
graduellement- tres lentement- mais profondément. Ce comportement a pour
corollaire des investissements accrus directement aupres du secteur privé par
I'IDC (Clark 1994). La précocité de cette stratégie est importante a noter car
les premicres mesures des années 1960 sont des préludes au grand tournant
libéral des années 1980 : « the move to privatization was not the radical
departure from previous policies that it appeared. In fact, the state
corporations had been moving away from intervention in production and
toward control over market since 1960” (Clark 1994). L’encadrement que

I'Etat exerce alors de facon croissante sur le marché passe par un certain

138 Ce qui ne signifie pas pour autant que 'Etat perd la main sur toutes ses paraétatiques ; 'entreprise
Sasol est tres fermement encadrée par ’Etat pendant toute cette période.
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nombre de mesures, notamment des incitations aux exportations (subventions
notamment) via ’Export Finance Scheme (1960). Citons également des
financements directs pour le développement des industries a proximité des
« homelands » (Border Areas Development Scheme, 1960). Dé¢s cette période,
Nancy Clark estime que la transformation de la modalité d’intervention du
secteur étatique dans I'industrie est amorcée, car elle s’appuie plus volontiers
sur le secteur privé et dans le méme temps elle est approfondie : « These effort
certainly represented a continuing and deepening involvement of the state in
the private economy, but they also signaled a change in methods and a greater
reliance on the private sector to take responsibility for production» (Clark
1994). Alors que les entreprises paraétatiques structurent le marché durant les
trois décennies précédentes pour produire des biens et services ainsi que pour
structurer tant les prix et 'emploi!?, celles-ci sont finalement privatisées dans
les années 1980. Dans le secteur chimique, la privatisation de Sasol, initiée en
1979, est achevée en 1991. Toutefois, 'IDC en possede encore 30% a ce

moment-12140,

139 Dans P'objectif de reproduire les forces socio-économiques dominantes durant le régime
d’apartheid
140 GATT Report
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La privatisation de SASOL durant les décennies 1980-1990

492. South Africa's highly capital-intensive chemicals industry made its start in the 1950s with
the establishment of SASOL, the world's leading fuel-from-coal conversion plant. The
chemicals industry, dominated by the production of petroleum products, worth some R 34
billion in 1991, is the largest manufacturing sector. After energy products, synthetic resins,
cleaning compounds, toilet preparations and medical and pharmaceutical products are the

leading branches.

493. The privatization of SASOL began in 1979 and was completed in 1991, but the IDC still
owns 30 per cent. As a State enterprise, public funds were used to expand into higher value-
added products, using feedstocks produced by the synthetic fuels industry. SASOL produces
more than 99 80 coal-based commodities other than synfuels. By 1991, chemicals sales
amounted to 20 to 30 per cent of SASOL's revenues; plans for increasing capacity are expected
to raise the share of petrochemicals to 50 per cent of revenues in the next five years. SASOL
will receive an accelerated depreciation allowance of 100 per cent on its projected R 12 billion

investment in refining and petro-chemical capacity expansion.

Source : GATT report S37A

» Les régulations qui font obstacle a la concurrence “pure et parfaite” sont levés
et notamment les dispositifs de controle des prix (price control). En septembre
1991, les pratiques restrictives en usage dans le secteur pharmaceutique
deviennent illégales!#l. Au Department of Trade and Industry, Alec Erwin!#?
fait du zele pour libéraliser les tarifs douaniers plus rapidement.

* Enfin, la libéralisation du commerce est actée par I'adhésion a I'Uruguay
Round qui fonde ’Organisation Mondiale du Commerce. Les Accords sur les
Aspects de Droit de la Propriété Intellectuelle touchant au Commerce
(ADPIC) marquent particulierement le secteur économique du médicament et
initient l'entrée de I’Afrique du Sud dans le marché de la connaissance
notamment. Ces accords finissent d’entériner 'importance du brevet dans le
marché du médicament et relevent d’un accord implicite sur la définition du
médicament en fonction de son attribuabilité. Ce dernier se structure

dorénavant autour d’une grille de lecture globale en fonction des droits de

141 GATT report S37A
142 Ministre du Dti de 1996 a 2004

PELLETAN Charlotte | Thése pour le doctorat en Science politique | 2019 177



propriété.

Le régime juridique du brevet correspond alors a Iinstitutionnalisation de pratiques
développées a Porigine par les compagnies pharmaceutiques multinationales. Le role
des entreprises multinationales ayant leur siége social aux Etats-Unis dans la diffusion
d’une rationalité marchande du médicament est mis en exergue par de nombreux
auteurs. Yousuf Vawda, chercheur en droit public a 'Université de Durban (University
of Kwazulu Natal) évoque “a strong US pro-TRIPS influence (namely since Anthrax
case, 2001) at the WTO... In fact, US lawyers are very present in the WTO
subcommissions-whereas African ones are underrepresented!4”. D’ailleurs, I’ Afrique
du Sud adopte des le départ une adhésion globale aux ADPIC et décline le statut de
pays en développement, “developing country”, qui lui aurait permis une adhésion
graduelle aux accords: “South Africa subscribed to the GATT Agreements reached
in December 1993 and put forward a set of proposals as to how it intends to
implement these GATT Agreements (see table 1). Its suggestion that it be awarded
developing country status, was not accepted, but the USA was prepared to back a
proposal that South Africa be treated as an “economy in transition” - whereby it could
enjoy a status similar to the former communist countries of Eastern Europe!44”.
Lalighement “z¢élé” du gouvernement sud-africain sur les régulations des ADPIC
incarne le succes des compagnies pharmaceutiques multinationales fondées sur le
modele “blockbuster”. Plus précisément, ’adhésion aux ADPIC est inextricablement
liée a la position hégémonique des compagnies multinationales pharmaceutiques en
Afrique du Sud et a leur forte capacité d’influence sur le gouvernement. Cette capacité
de formulation de leurs intéréts par des organes représentatifs est directement
concédée par PEtat et entérinée par le droit. Il s’agit pour ces acteurs d’asseoir leur
position dans le marché sud-africain. Des lors, il est possible d’interpréter 'adhésion

du gouvernement sud-africain aux ADPIC comme le résultat d’un travail significatif

143 Atelier de travail a2 Law School, UKZN, Durban, 20 mars 2015 auquel j’ai participé
144 Food Security Group, College of Agriculture & Natural Resources, Department of Michigan State
University, http://fsg.afre.msu.edu/ag_transformation/vanrooy.pdf dernier acces: mai 2017
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de négociations entre les élites politiques et les entreprises multinationales présentes
sur le marché national: “While on the face of it, this appears to be a rational outcome
of the process of patent harmonisation, it can also be viewed as further evidence of
the extension of patent monopolies by simplifying the process of obtaining them in
developing countries, and also of the process of negotiation which resulted in such
agreements and treaties (Drahos and Braithwaite, 2004)”. Nous allons étudier ces
interrelations en étudiant en parallele la régulation multilatérale internationale et la

régulation nationale.

Focus sur les ADPIC : le brevet au cceur des enjeux
pharmaceutiques durant la transition

I’Accord sur les Aspects de Droits de Propriété Intellectuelle est négocié durant le
cycle d’Uruguay entre 1986 et 1994 dans le cadre de ’Accord général sur les tarifs
douaniers et le commerce (GATT: the “General Agreement on Tariffs and Trade”) 4.
Ces discussions se situent a un moment charniere de la gouvernance du commerce
mondial avec la création de ’Organisation Mondiale du Commerce (OMC). Si le
GATT encadrait surtout le commerce des marchandises, TOMC, en visant “le
commerce des services ainsi que les échanges d’inventions, de créations et de dessins
et modeles”, inaugure 'avenement d’une économie globale, dématérialisée, reposant
a la fois sur la libéralisation paroxystique des flux commerciaux et leur extension aux
idées : “Aujourd’hui, en raison des progres technologiques et des exigences des
principaux acteurs du systeme, la politique commerciale porte sur de nouveaux objets
du commerce, comme le mouvement transfronticres des services, des capitaux
(Pinvestissement), des idées (la propriété intellectuelle) et méme des personnes (la
présence de personnes physiques en tant que fournisseurs de services). Cet
élargissement de la définition du commerce signifie que les régles commerciales
concernent un éventail beaucoup plus large d’instruments et d’autorités de
réglementation, et que les mesures non tarifaires occupent maintenant une place

centrale dans les négociations commerciales'#”. D’emblée, les ADPIC forment un

145 T] s’agit d’un accord international traduit ; nous utiliserons la version francaise dans nos citations.
146 OMC, Théorie et pratique du systéme commercial multilatéral, p.18
https:/ /www.wto.otrg/ french/res_f/booksp_f/historywto_01_f.pdf dernier acces le 18 mars 2019
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cadre multilatéral propre a asseoir les “droits privés” liés au commerce des
médicaments: “We need a balance between health and market elements: health is a
constitutional right but not medicines: they are private goods managed by private
law'47”. La création de POMC (1995) marque I'extension du champ de la politique
commerciale, quitte a empiéter sur les compétences d’autres organisations
internationales et notamment de I’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) et
¢galement de I'Organisation Mondiale de la Propriété Intellectuelle (OMPI),
empictement sur lequel les Etats peuvent jouer afin de rechercher I'instance qui leur
serait la plus favorable. Le rapatriement des questions de propriété intellectuelle a la
régulation internationale du commerce marque son annexion a une rationalité
entrepreneuriale ou les brevets garantissent la circonscription des droits liés aux
médicaments aux droits de propriété. En témoigne I'article 28 sur les droits conférés

par les ADPIC:

“1. Un brevet conférera a son titulaire les droits exclusifs suivants:

a) dans les cas ou l'objet du brevet est un produit, empécher des tiers agissant sans
son consentement d'accomplir les actes ci-apres: fabriquer, utiliser, offrir a la vente,

vendre ou importer6 a ces fins ce produit;

b) dans les cas ou l'objet du brevet est un procédé, empécher des tiers agissant sans
son consentement d'accomplir I'acte consistant a utiliser le procédé et les actes ci-
apres: utiliser, offrir a la vente, vendre ou importer a ces fins, au moins le produit

obtenu directement par ce procédé.

2. Le titulaire d'un brevet aura aussi le droit de céder, ou de transmettre par voie

successorale, le brevet et de conclure des contrats de licence”.

2> ¢
b

“Droits exclusifs”, “empécher”, “céder”; l'article 28 pose le brevet comme un droit
d’exclusion des autres acteurs présent sur le marché (en conférant le monopole de la

propriété intellectuelle liée au bien durant 20 ans renouvelables).

Il s’agit ici de mettre au centre le respect de la propriété privée comme garantie d’un

147 Idem
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marché concurrentiel optimal propre a atteindre un équilibre garantissant
Paccomplissement des intéréts individuels et dont les externalités sont le bien-étre
social et économique. Au bout du compte, la ratio legis des ADPIC repose dans

I'aménagement des dispositions juridiques nationales et internationales.

Les ADPIC prévoient dans une Partie VI “relative aux dispositions transitoires” un
ensemble de délais aux membres de POMC. S’il s’agit d’un an pour les pays du Nord,
les pays en développement (PED) disposent d’un délai de quatre ans et pourront
différer Papplication des dispositions de I’accord ainsi que les pays de I'ex Union
Soviétique: “tout autre Membre dont le régime d’économie planifiée est en voie de
transformation en une économie de marché axée sur la libre entreprise, et qui
entreprend une réforme structurelle de son systeme de propriété intellectuelle et se
heurte a des problemes spéciaux dans I’élaboration et la mise en ceuvre de lois et
réglementations en maticre de propriété intellectuelle, pourra aussi bénéficier d’un
délai comme il est prévu au paragraphe 2148”. I’Afrique du Sud fait pourtant partie
des premiers signataires des ADPIC, le ler janvier 1995. Dans un contexte
d’ouverture des frontieres économiques par le nouveau gouvernement de ’ANC qui
tente de s’aligner sur les regles du commerce international aprés une période
d’isolement critique durant le régime d’apartheid, le pays fait partie des “bons éléves”
de la transnationalisation du commerce. Si “les accords ADPIC établissent un niveau
minimal commun de normes internationales de protection de propriété intellectuelle
ainsi que les mécanismes d'application et les sanctions que chaque Ftat doit

incorporer dans son droit interne!4?”, il s’avere que “South Africa®™s patent legislation

>

already contains more stringent conditions than is necessary under international

law1507,

Larchéologie de la loi de propriété intellectuelle en Afrique du Sud nous enseigne en
effet que la loi sud-africaine sur les brevets remonte a 1916 et que le statut

actuellement en vigueur et ce depuis 1978 promeut une protection dure des droits de

148 Article 65.3 ensuite repris
149 Site Internet de PTOMC- Présentation des ADPIC
150 Atelier de travail a Law School, UKZN, Durban, mars 2015 auquel j’ai participé
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propriété intellectuelle. Une analyse comparative du texte des ADPIC et de
I'amendement du Patents Act 1978 Act no 57 of 1978 (as amended up to Patents
Amendment Act 1988) montre que ce dernier contient déja I'ensemble des
dispositions décrites dans les ADPIC en 1994, voire qu’elle véhicule une acception
parfois “ADPIC plus”. Cette expression désigne 'adoption des ADPIC autour de
standards de protection de propriété intellectuelle renforcés: “measures that raise the
level of protection above the minimum standards established by the TRIPS
Agreement. (The latter are sometimes referred to as TRIPS plus)” (WIPO website,
Advice on Flexiblities under the TRIPS Agreement).

Cette adhésion si favorable aux ADPIC peut s’expliquer par plusieurs raisons :

- Le développement d’une politique économique qui donne la priorité a un
agenda libéral. Cette priorité économique est soutenue notamment par le
Growth, Employment and Redistribution programme (GEAR) adopté en
1996 par le gouvernement de PANC ; ce programme met en avant la nécessité
d’une stratégie de croissance fondée sur les exportations, d’ou un intérét
prononcé pour lagenda de libéralisation du commerce promu par PANC
(Williams, Taylor 2001). Selon le groupe de travail de TUKZN1!, les accords
de Marrakech interviennent a une période ou c’est encore l'ancienne
bureaucratie de lapartheid qui est encore au gouvernement; ce groupe
d’acteurs, nous le voyons également dans les travaux de Patrick Bond,
considerent les politiques sociales comme lexternalité d’une politique de
soutien aux investissements. Aussi, les ADPIC sont adoptés au détriment de
la défense des droits d’acces aux traitements.

- DL’adhésion «enthousiaste » aux ADPIC peut également s’expliquer par
Pintérét stratégique de Afrique du Sud de maintenir ses relations avec les pays
du Nord qui hébergent les investisseurs pharmaceutiques les plus puissants
financierement dans les années 1990. Cette volonté d’éviter a tout prix la

rupture avec ces puissances se constate par les efforts mobilisés tout au long

151 Atelier de travail a Law School, UKZN, Durban, mars 2015 auquel j’ai participé
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de la décennie pour multiplier les accords et partenariats. Ceux-ci incluent les
accords entre PUE et la SADC, le 1999 Trade and Investment Framework
Agreement signé avec les Etats-Unis ainsi que le Washington’s African Growth
and Opportunity Act (AGOA) et le Generalised System of Preferences (GSP)
pour les exportations sud-africaines. I”Afrique du Sud est également membre
du G20.

- Nous retenons aussi la these selon laquelle 'adhésion aux ADPIC de Afrique
du Sud s’inscrit dans la volonté diplomatique de ’Afrique du Sud de réduire
les conflits entre le Nord et le Sud en adoptant une position intermédiaire qui
lui permet de faciliter le dialogue entre les deux blocs. L’Afrique du Sud
développe ainsi une position pivot entre un Sud auquel il est identifié!>? et des
arenes principalement tenues par les pays du Nord (Copeland, Taylor 2004 ;
Van Der Westhuizen 1998)153,

Venons-en maintenant au Patents Act sud-africain. Le Patents Act de 1978 ainsi que
son amendement de 1988 laissent envisager une construction axée sur la protection
des droits privés que on peut décliner autour de deux gradients: les criteres de
brevetabilité (définition de l'innovation et procédures d’enregistrement) ainsi que le
degré de limitation du monopole conféré par le brevet (exceptions et limitations du
monopole dans certains cas). Ces domaines sont couverts par le texte qui n’exploite
pas pour autant les possibilités d’interprétation laissées par le principe de flexibilité et
ce en faveur des détenteurs de droits de propriété intellectuelle.

Les ADPIC sont en effet présentés comme un cadre juridique qui permet des marges
d’interprétation importantes pour les pays en fonction de leurs stratégies et des
contraintes de leurs marchés. Elles concernent tant les définitions de I'innovation que
les protocoles de limitation des brevets. Pourtant, le gouvernement sud-africain

choisit de ratifier les ADPIC sans considérer précisément les modalités d’adaptation

152 Evoquons pat exemple 'engagement de Afrique du Sud sur la formulation des programmes
politiques du NEPAD, les participations actives du pays a ’'Union Africaine, au Mouvement des Non
Alignés ainsi qua la SADC.

153 Selon Cox, cette stratégie de positionnement “au milieu” recouvre la recherche de redistribution
des bénéfices économiques sans remettre en question les regles libérales (Cox 1996) .
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du texte aux autres injonctions institutionnelles, notamment celles liées a la santé
publique.

Autrement dit, nous voulons montrer que tout est fait pour circonscrire le
médicament dans le droit du brevet, hors d’atteinte de l'intervention d’autres groupes
d’acteurs soutenant d’autres revendications autour du médicament-autour de la santé
notamment. A partir des points suivants, nous effectuons une analyse comparée du

texte des ADPIC (en francais) et de celui du Patents Act (en anglais).

-Les critéres de brevetabilité (définition de ’innovation et procédures

d’enregistrement).

La définition de I'innovation est cruciale pour comprendre la ratio legis du Patent Act
sud-africain. En effet, les ADPIC stipulent dans I'article 27.1 que: “(...) un brevet
pourra étre obtenu pour toute invention, de produit ou de procédé, dans tous les
domaines technologiques, a condition qu’elle soit nouvelle, qu’elle implique une
activité inventive et qu’elle soit susceptible d’application industrielle”. 1l est par ailleurs

précisé en 27.3 a) que

“les méthodes diagnostiques, thérapeutiques et chirurgicales pour le traitement des

personnes ou des animaux’
et en b) que

“les végétaux et les animaux autres que les micro-organismes, et les procédés
essentiellement biologiques d'obtention de végétaux ou d'animaux, autres que les

procédés non biologiques et microbiologiques (...)”.

L’invention n’est alors pas définie: elle reste en suspens autour des notions de
“nouveauté” et “d’activité inventive”. De plus, son champ d’application demeure tres
large: il pourra s’agir d’une “invention”, d’un “produit” ou d’un “procédé”. La marge
de manceuvre réservée aux Etats (en vertu du principe de flexibilité) pour définir une

invention est donc grande.

Pourtant, le Patents Act sud-africain n’exploite pas cet espace. Les articles 25.1 et 25.2

de la loi sud-africaine stipulent que:
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1. A patent may, subject to the provisions of this section, be granted for any new
invention which involves an inventive step and which is capable of being used or

applied in trade and industry or agriculture.
2. Anything which consists of:
a) a discovery;
b) a scientifif theory;
¢) a mathematical method;
d) a literary, dramatic, musical or artistic work or any other aesthetic creation;

e) a scheme, rule or method for performing a mental act, playing a game or doing

business;
f) a program for a computer; or
2) the presentation of information;
shall not be an invention for the purposes of this Act.

Une invention n’est donc pas définie par le Patents Act si ce n’est en creux, par article
25.2. Le caractere “nouveau’” de invention n’est pas précisé. La notion de “novelty”,
c’est-a-dire la dimension d’inventivité de 'objet (inventive step), est mélée a son effet
économique (applied to trade) et a son degré de nouveau dans le Patent Act. Il nous
appartient d’expliciter ces trois dimensions qui contribuent a noyer la notion de
nouveauté dans d’autres considérations et a restreindre considérablement la radicalité

de I'innovation sanctionnée par le Patents act. Distinguons:

. L’évaluation de la nouveauté de I'invention “novelty” se fait a partir d’un état
de Part “state of the art”. Malgré la notification de ’Afrique du Sud a TOMC qui en
vertu de larticle 63.2, caractérise le brevet par la nécessité d’une invention radicale
pour prétendre a la brevetabilité: “This Act provides for the registration and granting
of letters patents for inventions. The duration of a patent is 20 years and is non-

extendable. The test of novelty is absolute novelty”, il s’avere que I'usage du terme
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“novelty” est tout a fait limité par les autres membres de la définition. LLa notion de
“novelty” est substantiellement fondée sur le critere de nouveauté “newness” qui
implique qu’une invention est inédite, c’est la regle du “first-to-invent!>*”. Le critere
de nouveauté indique que I'invention ne doit pas contenir un savoir déja disponible
dans le domaine public afin d’éviter qu'un savoir public puisse étre sujet a un
monopole statutaire. C’est la raison pour laquelle nous pouvons qualifier ce critére
d’ambigu : il protege originellement tant le propriétaire du brevet que les inventions
qui appartiennent au domaine public. La nouveauté est définie par le US Code 35 au

paragraphe 102:
“(a) Novelty; Prior Art.— A person shall be entitled to a patent unless—

(1)the claimed invention was patented, described in a printed publication, or in public
use, on sale, or otherwise available to the public before the effective filing date of the

claimed invention”.

Selon le O.W.D Law Offices, “the novelty requirement also protects the public: once
an invention has entered the public domain, it can effectively be said to belong to the
public. Patenting something that already exists, then, would effectively take it away
from everyone but the patent-holder!>”. Ainsi, la notion de nouveauté est dotée de
deux faces, ayant pour mission tant la protection des intéréts privés que publics.
Néanmoins, la notion est clairement déviée en faveur des intéréts privés par les

expressions “inventive step” et “applied in trade and industry or agriculture!>¢”.

" Le degré de nouveauté que recouvre Pexpression “inventive step” implique un
examen de I'inventivité moins en termes de nouveauté radicale que de différence par
rapport a un état de l'art constitué par un Patent examination board (article 21 du
Patents Act) composé de spécialistes du droit du brevet. Ceux-ci formalisent donc
une conception de I'invention relative a un état de 'art ou les inventions sont qualifiées

comme telles juridiquement et ou la capacité de la description formelle de I'invention

154 O.W.D. Law Offices, Site Internet: http://www.owdlaw.com/patent-basics-novelty-or-
newness.html dernier accés le 18 mars 2019.

155 Jdem

156 Jdem
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a mettre en relief sa singularité compte au moins autant que la nouveauté radicale de
celle-ci-. Nous observons en effet que la caractérisation de I'invention ainsi que son
enregistrement est substantiellement fondée sur un travail de formalisation
administrative. L’enregistrement d’un brevet en Afrique du Sud, comme prévu par le
Patents Act, ne dépend pas d’une étude du contenu de la demande (substantive
examination), c’est-a-dire que I'enregistrement d’un brevet n’est pas effectué apres un
systeme d’examen de I'invention proposée. Le Chapitre 5 de la loi sud-africaine décrit
les étapes de demande d’un brevet “Applications for patents”, article 30.6 décrivant

le contenu de I”’application” plus spécifiquement:

“An application shall not be denied a lodging date on formal grounds only in that it

does not comply with the requirements of subsection (1)-, provided it is accompanied

by:
(i) the prescribed fee;
(if) the prescribed application form signed either by the applicant or his agent;

(ili)  one copy of the specification in one of the official languages of the Republic

or in an official language of any convention country; and

(iv)  (iv) one copy of the drawings, if any, are lodged within 14 days of the date on
which the application was lodged”.

C’est dans la “specification” que repose la description de l'invention soumise au
“patent office”. Elle comprend, selon I'article 32.2, une description de I'invention “a
provisional specification shall fairly describe the invention” avec un résumé “abstract”
précisant le moyen d’utiliser 'invention ainsi que la meilleure méthode pour le faire.
Ainsi, Penregistrement d’un brevet est totalement annexé a la capacité du postulant
de formuler son invention dans un cadre de référence juridique; autant dire que le
choix du “patent attorney” est crucial. Les compétences du professionnel sont
indispensables pour garantir le bon usage des procédés administratifs, quasi-garantie

du succes de la demande d’enregistrement.

. La qualification de I'invention est inextricablement liée, dans le Patents Act, a
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son application dans le marché. Aussi, c’est la fagcon dont I'invention va modifier le
marché qui va compter /# fine dans la qualification d’un objet comme invention.
Lrarticle 25.9 affirme le brevetabilité des usages du médicaments, c’est-a-dire qu’une
molécule connue pour un usage peut prétendre a la brevetabilité dans le cadre de la
mise a jour d’un nouvel usage (qui va créer un nouveau marché, méme si I'invention

n’est intrinsequement pas #nozvelle:

(9) In the case of an invention consisting of a substance or composition for use in a
method of treatment of the human or animal body by surgery or therapy or of
diagnosis practised on the human or animal body, the fact that the substance or
composition forms part of the state of the art immediately before the priority date
of any claim to the invention shall not prevent a patent being granted for the
invention if the use of the substance or composition in any such method does not form pat of the

state of the art at that date’’.

Cet article ouvre explicitement la voie au brevetage de molécules existantes pour de
nouveaux usages- ce qui permet de facto de prolonger la durée de protection d’une
molécule alors que l'extension des brevets est expressément interdite par la
notification a POMC: “the duration of a patent is 20 years and is non-extendable”.
De méme, I’absence d’examen intrinseque des composantes autorise des techniques
de brevetage de produits qui n’impliquent pas en fait une innovation radicale:
imaginons notamment de nouvelles formes de médicaments ou composantes de
médicaments existant (sels, polymorphes, esters et autres dérivés)... La définition a
donc en puissance une portée extrémement large, elle n’entend pas restreindre le
champ d’applicabilité des brevets. Il s’agit alors d’explorer d’autres moyens de
qualification des inventions afin d’éclaircir le positionnement des législateurs sur la

question.

-Le degré de limitation du monopole conféré par le brevet (exceptions et

limitations du monopole dans certains cas).

Dans un deuxi¢me temps, les moyens de rejeter un brevet sont restreints. Autant il est

157 Article 25.9, Patents Act.
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facile d’obtenir I'enregistrement d’un brevet, autant il est difficile de le rejeter «
posteriori. Le monopole des entreprises est donc quasiment absolu. Ici, nous mettons
en exergue la faiblesse des dispositions contre le brevet.

Le refus de I'application par le Patent Board repose moins sur une analyse critique
que sur Pacceptation en creux de tous les dossiers n’entrant pas dans les cas décrits

par larticle 38:
“38. Power to refuse applications in particular cases:
(1)If in the case of any application it appears to the registrar-

(a) that the application is frivolous on the ground that it claims as an invention

anything abviously contrary to well established natural laws; or

(b)that the use of the invention to which the applixation relates would be generally

expected to encourage offensive or immoral behaviour,
He shall refuse the application”.

Les bases sur lesquelles refuser un brevet dans le cas d’un dossier conforme sont par
conséquent restreintes. Une fois le brevet enregistré, des recours sont prévus-en cela
le Patent Act est décrit comme assez complet!®®. Le Chapter X “Revocation of
Patents” du Patents Act prévoit dans I'article 61 un spectre assez large de motifs de
révocation d’un brevet. Par ailleurs, P'article 56 autorise la suspension du monopole
conféré par un brevet (hors systeme de licences volontaires) sous la forme de licence

obligatoire (compulsory licence):
“56. Compulsory licence in case of abuse of patent rights.

(1) Any interested person who can show that the rights in a patent are being abused
may apply to the registrar in the prescribed manner for a compulsory licence under

the patent.

(1A) Pending the final determination of an application for a compulsory licence the

applicant shall not, except under special circumstances, be prohibited by interdict

158 Entretien Julia Hill, Médecins sans Frontieres, 3 avril 2014, Johannesburg
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from infringing the patent.
(2) The rights in a patent shall be deemed to be abused if-

(a) the patented invention is not being worked in the Republic on a commercial scale
or to an adequate extent, after the expiry of a period of four years subsequent to
the date of the application for the patent or three years subsequent to the date on
which that patent was sealed, whichever period last expires, and there is in the

opinion of the commissionner no satisfactory reason for such non-working;

(b)the working of the invention in the Republic on a commercial scale or to an
adequate extent is being prevented or hindered by importation of the patented

article;

(c) the demand for the patented article in the Republic is not being met to an adequate

extent and on reasonable terms;

(d)by reason of the refusal of the patentee to grant a licence or licences upon
reasonable terms, the trade or industry or agriculture of the Republic or the trade
or any person or class of persons trading in the Republic, or the establishment of
any new trade or industry in the Republic, is being prejudiced, and it is in the public

interest that a licence or licences should be granted; or

(e) the demand in the Republic for the patented article is being met by importation
and the price charged by the patentee, his licensee or agent for the patented article
is excessive in relation to the price charged therefor in countries where the patented
article is manufactured by or under licence from the patentee or his predecessor or

successor in title”.

Cet article est aligné sur le texte des ADPIC qui prévoit “des exceptions limitées aux
droits exclusifs conférés par un brevet” (article 30), exceptions décrites dans I'article
30 qui alors “ne portent pas atteinte de maniere injustifiée a 'exploitation normale du
brevet ni ne causent un préjudice injustifié aux intéréts 1égitimes du titulaire du brevet,

compte tenu des intéréts légitimes des tiers” et dans larticle 31 de Paccord des

ADPIC:
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“Article 31. Autres utilisations sans autorisation du détenteur du droit

Dans les cas ou la législation d'un Membre permet d'autres utilisations de l'objet d'un
brevet sans l'autorisation du détenteur du droit, y compris 'utilisation par les pouvoirs

publics ou des tiers autorisés par ceux-ci, les dispositions suivantes seront respectées:

a) l'autorisation de cette utilisation sera examinée sur la base des circonstances qui lui

sont propres;

b) une telle utilisation pourra n'étre permise que si, avant cette utilisation, le candidat
utilisateur s'est efforcé d'obtenir 'autorisation du détenteur du droit, suivant des
conditions et modalités commerciales raisonnables, et que si ses efforts n'ont pas
abouti dans un délai raisonnable. Un Membre pourra déroger a cette prescription dans
des situations d'urgence nationale ou d'autres circonstances d'extréme urgence ou en
cas d'utilisation publique a des fins non commerciales. Dans des situations d'urgence
nationale ou d'autres circonstances d'extréme urgence, le détenteur du droit en sera
néanmoins avisé aussitot qu'il sera raisonnablement possible. En cas d'utilisation
publique a des fins non commerciales, lorsque les pouvoirs publics ou 'entreprise
contractante, sans faire de recherche de brevet, savent ou ont des raisons
démontrables de savoir qu'un brevet valide est ou sera utilisé par les pouvoirs publics

ou pour leur compte, le détenteur du droit en sera avisé dans les moindres délais;

c) la portée et la durée d'une telle utilisation seront limitées aux fins auxquelles celle-
ci a été autorisée, et dans le cas de la technologie des semi-conducteurs ladite
utilisation sera uniquement destinée a des fins publiques non commerciales ou a
remédier a une pratique dont il a été¢ déterminé, a l'issue d'une procédure judiciaire ou

administrative, qu'elle est anticoncurrentielle;
d) une telle utilisation sera non exclusive;

¢) une telle utilisation sera incessible, sauf avec la partie de 'entreprise ou du fonds

de commerce qui en a la jouissance;

f) toute utilisation de ce genre sera autorisée principalement pour l'approvisionnement

du marché intérieur du Membre qui a autorisé cette utilisation;
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@) l'autorisation d'une telle utilisation sera susceptible d'étre rapportée, sous réserve
que les intéréts légitimes des personnes ainsi autorisées soient protégés de facon
adéquate, si et lorsque les circonstances y ayant conduit cessent d'exister et ne se
reproduiront vraisemblablement pas. L'autorité compétente sera habilitée a

réexaminer, sur demande motivée, si ces circonstances continuent d'exister;

h) le détenteur du droit recevra une rémunération adéquate selon le cas d’espece,

compte tenu de la valeur économique de I'autorisation”.

Ainsi, la limitation du monopole octroyé par le brevet est construite comme une
réponse a une situation de déséquilibre ou le marché en dysfonction appelle
I'intervention publique. Celle-ci vise 7z fine a faire respecter les conditions d’une
concurrence pure et parfaite (libre entreprise, liberté de déplacement du capital et du
travail, transparence de linformation, comparabilité des produits et présence de
suffisamment de producteurs et d’acheteurs sur chaque marché pour que les prix
s'imposent aux agents économiques, ce qui suppose notamment I’absence de
monopole). Les dispositions prévalant dans 'octroi d’une licence obligatoire sont
fondées sur la notion d’intérét public “public interest” dans les deux textes. Si les
ADPIC stipulent explicitement que la situation doit étre urgente ““‘dans des situations
d'urgence nationale ou d'autres circonstances d'extréme urgence”, le Patents Act sud-
africain met en exergue le caractére exceptionnel de Iapplication d’une licence
obligatoire en l'opposant a des termes ‘“raisonnables” (occurrences dans les
paragraphes c) et d) ) et en soulignant par “excessive” (paragraphe e) ). En somme, la
limitation du monopole octroyé par le brevet ne peut se faire quhors du cadre
administratif routinier dans lequel il a été enregistré. Ainsi, mis a part le cas de
I'exception au droit des brevets lorsque des licences obligatoires sont émises “a des
fins publiques non commerciales”, la remise en question des droits de propriété privée
conférés par le brevet passe par I'ouverture d’une procédure judiciaire sur la base
d’une accusation de pratique anticoncurrentielle. Les ADPIC prévoient tant “une
procédure judiciaire ou administrative”. La procédure administrative prend la forme
de pratiques de “pre” ou “post grant opposition”, c’est-a-dire I'intégration dans les

processus administratifs d’enregistrement des brevets de moyens de controle de

PELLETAN Charlotte | Thése pour le doctorat en Science politique | 2019 192



Poctroi du droit en fonction de criteres d’accessibilité de 'innovation. Le Patents Act
sud-africain ne prévoit pas ce genre de procédure; la contestation dun brevet
notamment sur la base de pratiques anticoncurrentielles releve d’un litige judiciaire.
Comme le prévoit la partie III des ADPIC, une instance judiciaire doit étre mise en
place. Le Chapitre VIII du Patent Act n’instaure pas un organe judiciaire spécifique
au traitement des appels relatifs au Brevet mais mandate la Cour Supréme “Supreme
Court” (article 76) dont le Commissionner est d’ailleurs issu (article 8). Elle est

jusqu’en 1997 la plus haute cour d’appel d’Afrique du Sud.

L’amendement de 1988 du Patents Act sud-africain consiste principalement en

I'alignement de Iarticle 90 aux ADPIC, en témoigne l'annotation consignée par

POMPI dans sa base de données:

“Section 90 was notified under the heading Control of Anti-Competitive Practices in
Contractual Licences. Section 90, inter alia, prohibits the inclusion of certain
restrictive conditions in licensing agreements. This Act is in the process of
amendment in order to ensure compliance with the provisions of the TRIPS

Agreement. Said amendments are aimed at:

(1) The removal of uncertainties relating to the payment of renewal fees;

(2) Priority dates of matter (as opposed to patent claims);

(3) The Principles of privileges in the relationship between patent agents and clients;
(4) The assessment of damage;

(5) The introduction of provisions enabling the Republic to become a party to the

Patent Cooperation Treaty.!>”

Ce travail d’harmonisation, qui vise a la réglementation des conditions d’octroi de
licences, vise moins a garantir une diversification des détenteurs de licence - ce qui
garantit un controle des prix par les mécanismes de concurrence- qu’a protéger les

autres innovateurs de positions monopolistiques abusives. Cette lecture se place dans

159 Site internet de PTOMPI, Fiche sur le Patents Act sud-afticain,
http://www.wipo.int/wipolex/en/details.jsprid=4078, Dernier accés : le 24 mai 2017
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une orientation générale du texte le long des intéréts des principaux détenteurs de
brevets dans les années 1980 et 1990, les compagnies pharmaceutiques
multinationales de recherche et développement. Les aménagements du marché tels
que les licences obligatoires et le controle des pratiques anticoncurrentielles ne
mettent 7z fine pas ces acteurs en danger, au contraire ils ne font que restreindre la
capacité des autres a développer des modes de production concurrents. Cette volonté
hégémonique est particulicrement lisible dans une disposition de larticle 31.f des
ADPIC: “toute utilisation de ce genre sera autorisée principalement pour
l'approvisionnement du marché intérieur du Membre qui a autorisé cette utilisation”.
Cela signifie que dans le cadre d’un marché restreint, les possibilités d’industrialisation
sont réduites a néant si les entrepreneurs ne sont pas assurés de capacités d’extension

de leur marché vza des stratégies d’exportation.

Nous concluons cette sous-partie par un paradoxe relevé par Cloatre dans ses études
sur le role social du brevet: le brevet, en affirmant un domaine de droits exclusifs et
en nommant expressément son domaine d’application, met en exergue et permet de
nommer-et de la sorte renforcer- ce qui n’est pas breveté et notamment les
médicaments génériques: “en méme temps, leur création légale (brevets) ne semblait
pas générer de mobilisation supplémentaire et était, de fait, associée a une limitation
progressive de leur role et de leur présence sur le marché pharmaceutique. Au cours
de cette recherche, la complexité de ces liens entre 'existence légale des brevets et
leur role social a été analysée en conceptualisant les brevets pharmaceutiques a travers
les réseaux qui les constituent et ou ils évoluent, qui incluent de nombreux acteurs,
pas tous juridiques » (Cloatre 2008 :69). Ce que Cloatre insinue, c’est que I'analyse des
brevets met peu a peu en lumicre un ensemble d’autres acteurs, tout aussi concernés
par les médicaments, mais mis de coOté par le régime juridique de propriété
intellectuelle. Nous voyons toutefois dans la sous-section suivante que les groupes
dominés jusqu’alors finissent par s’approprier ce cadre du pensable au cours de la
décennie 1990 et a structurer une contestation du régime de propriété intellectuelle
adopté en Afrique du Sud. En effet, notre travail montre que le droit de la propriété

intellectuelle a un pouvoir performatif au sein de la société : il nomme et en cela
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délimite la zone de pouvoir de I'industrie pharmaceutique. Toutefois, le contexte sud-
africain montre que moins que limiter la portée du brevet, le droit de la propriété
intellectuelle constitue une entreprise de structuration du médicament autour de la
question des droits de propriété intellectuelle, ce qui finit par asseoir la domination
d’un groupe social déterminé a qui est délégué (par 'Etat) le cadre du pensable autour

du médicament.

2.1.2. L'avalanche des reéformes post apartheid : conflits
autour de la maitrise des cadres juridiques du
medicament

Dans les années 1990 post apartheid, le cadre normatif de la propriété intellectuelle
échappe peu a peu aux détenteurs de brevet et aux discussions technicisées pour
devenir un mode d’arbitrage employé par le gouvernement pour limiter des
prérogatives variées : les intéréts industriels mais aussi ceux des patients, finalement
réhabilités a la faveur de la fin du régime d’apartheid. Le brevet possede alors un réle
social, celui d’ordonner les relations entre les acteurs dans un contexte ou il n’est plus

envisageable d’ignorer les questions sanitaires du pays.

2.1.2.1. Vers un environnement Iégislatif favorable aux médicaments
géneériques

La transition marque la montée des revendications pour l'acces universel aux
médicaments, dans un contexte de poussée de I’épidémie de VIH/SIDA. Face a ses
nouvelles prérogatives en termes de santé, PANC fraichement arrivé au pouvoir
amorce une série de réformes du médicament. Il s’agit de faire du droit de propriété
intellectuelle un outil flexible a I'usage du Ministre de la Santé et en faveur de

médicaments non brevetés, les génériques.
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La National Drug Policy : le controle des prix comme priorité
politique

Le systeme de santé hérité par le gouvernement nouvellement élu en 1994 est marqué
par de forts déséquilibres : le secteur privé de la santé absorbe plus de la moitié des
ressources humaines et financieres (Mclntyre et al. 1995). Cette mauvaise distribution
du personnel compétent ainsi que des ressources insuffisantes qui plus est ont
compromis les capacités du systeme de santé a assurer I'efficacité de programmes
clefs, a savoir la santé infantile, la santé mentale, la santé maternelle et aussi les
problématiques autour du VIH/SIDA et de la tuberculose (Coovodia 2013). A la fin
des années 1990, le taux d’infection au VIH/SIDA est le plus élevé au monde : au
moins 16% de la population dont 20% de femmes enceintes est infectée souffre du
virus'®. Durant la décennie, peu de patients ont acces aux traitements malgré les
tentatives croissantes du Ministre de la Santé de transférer des ressources vers les
soins de santé primaires.

De¢s la fin du régime d’apartheid en 1994, marquée par la victoire de PANC aux
élections générales, le secteur de la santé fait 'objet de multiples réformes qui ont un
impact certain sur le marché du médicament : « South Africa has experienced a great
deal of change over the past 5 years in the health care sector and much of this has
been due to government driven changes in the nature and delivery of health care!6!”.
La question de la santé est largement exploitée comme argument politique par TANC.
Celle-ci prend une place importante dans le manifeste que le parti diffuse avant les
élections générales de 1994.

Le manifeste insiste sur le fait que la santé fait partie des ressources a redistribuer a la
population entiére : il s’agit de mettre en place des dispositifs de prise en charge des
malades de fagon gratuite et universelle, notamment sur les axes prioritaires énoncés
dans le manifeste. Tout de suite apres la victoire de PANC, la nouvelle Ministre de la
Santé, Dr Nkosazana Dlamini-Zuma, s’engage a fournir des services de santé gratuits

a tous les résidents permanents d’Afrique du Sud. Dées 1994 est instaurée la gratuité

160 http://journals.sagepub.com.inshs.bib.cars.fr/doi/pdf/10.2190 /4MAG6-53E3-LE1X-C1YY
161 FRIDGE Report, LABAT AFRICA/ CMCS, Pharmaceutical Manufacturing Sector Study,
Juillet 2000, p.59
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des soins primaires aux femmes enceintes ainsi qu’aux enfants de moins de six ans,
gratuité étendue en théorie en 1996162 a 'ensemble des services de consultation du
systeme public de soins primaires : « Independent evaluation of the implementation
of the policy of free health care suggested that is has achieved its aims as most clinics
report increased attendance ; improved attendance at ante-natal and family planning
clinics ; and nearly three quarters of the health workers surveyed ... said that the
policy was successful in preventing serious illness or death among pregnant woman
and children!®3 ». En 1996, le droit a la santé (dans le cadre des capacités budgétaires)
est inscrit a la Section 27 de la Constitution Sud-Africaine.

Dans ce contexte d’accroissement radical de la couverture des soins de santé primaire,
le prix des médicaments est central : « paying for expensive pharmaceutical products
licensed to extremely profitable international drug companies (...) intensifies the
problems South Africa faces in meeting its public health policy objectives» (Bond
2000 :76).

En effet, dans une optique d’augmentation de la couverture des services de santé,
le prix des médicaments devient tres important. Cest d’ailleurs sur ce point que la
Ministre de la santé Dlamini-Zuma insiste: “The high cost of AZT, zidovudine, and
other drugs was the basis for a major pharmaceutical policy initiative to augment the
Health Department’s more progressive policies” (Bond 1999). 11 s’agit de briser le
monopole des détenteurs de brevets qui continuent d’influencer les politiques
publiques ; “Most other ministries fell far short of their transformation mandates, in
large part because policies favored corporate interests or otherwise directly followed
from “neoliberal” (market-oriented) precepts recommended, in a surprising number
of cases, by World Bank advisors or their allies (1-4)” (Bond 2003:154). Patrick Bond
met en exergue cette volonté de briser les intéréts puissants présents dans le secteur
de la santé et souligne la posture bien plus radicale de Zuma par rapport a d’autres
collegues : « She challenged extremely powerful health sector interests: tobacco

companies, urban doctors, medical aid companies, and insurers. Her strongest

162 Republic of South Africa Department of Health. Towards a National Health System. Pretoria, 1996.
163 Republic of South Africa Department of Health. Annual Report. Pretoria, 1997
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campaign, however, was against international pharmaceutical pricing, which, she
argued, was discriminatory based on extremely high levels of market concentration
and therefore prevented South Africa’s access to drugs—even those produced locally
(by subsidiaries of the major international firms)—at affordable prices” (Bond 2003:
155).

Aussi, des 1994, la Ministre de la Santé met en place un ensemble de comités visant a
informer les politiques gouvernementales. Parmi ceux-ci, un est spécifiquement
consacré au médicament : il s’agit du National Drug Policy Committee (NDPC),
formé en aout 1994 et constitué de douze membres. Le rapport de ce comité est
présenté en novembre de la méme année tandis que le document approuvé par le
Cabinet est diffusé en février 1996164,

Ce processus de développement d’une politique publique de santé sur la thématique
du médicament repose sur les compte-rendu des commissions évoquées dans la sous-
section précédentel®>. Nous I'avons vu, ces commissions signalaient sans succes
tangible 'usage excessif de produits de marque au détriment des produits génériques.
La National Drug Policy reprend donc les grandes orientations qui se sont
développées et renforcées au cours des années 1980 (rationalisation des dépenses
autour des médicaments, encouragement des produits génériques) mais réaffirme
dans le méme temps un souci de ne pas heurter 'industrie pharmaceutique présente
sur le territoire. Cette position est partagée par certains acteurs engagés dans ’ANC,
comme en témoigne cette intervention rédigée en 1993 : « a new government, while
requiring the industry to comply with industrial and health promotion policies, will
probably be mindful of the industry’s contribution to the industrial development of
the country. It will most likely consult with representatives of the pharmaceutical
industry before embarking on any new policies that affect it1%”. Il apparait que le
processus de formulation de la National Drug Policy est largement influencé par des

fonctionnaires proches de la Ministre en place, dynamiques relationnnelles qui

164 T.a National Drug Policy est encore en cours de mise en place (voir le chapitre 4).

165 Republic of South Africa. Report of the Commission of Inquiry into High Costs of Medical
Services and Medicines (The Snyman Commission). Pretoria: Government Printer; 1962.

166 Bada Pharasi du Centre for Health Policy, Wits Medical School, engagé dans SAHSSO et a ’ANC,
National Drug Policy as Part of Comprehensive Health Care.
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agissent le document parfois au détriment d’un processus fondé sur un protocole
rigoureux de collecte des données : “preference for inputs based on the personal
experiences and perspectives of individuals trusted by the Minister ; ignoring advice
that was not in alighment with central actors” own views, with perhaps a failure to
distinguish between opposition and constructive criticism; and less direct influence
by international agencies than is the case in other developing countries” (Gray et al.
2002). Des observateurs remarquent que peu de données sont mobilisées pour
construire le raisonnement: « limited use of available knowledge, particularly from
sources associated with the previous regime”(Gray et al. 2002).

Un document de 1995197, rédigé par les membres du Health Systems Trust Board en
étroite collaboration avec le National Drug Policy Committee, met en exergue
I'inefficacité financiére du secteur pharmaceutique en Afrique du Sud. Selon le
rapport, la santé coute trop cher dans les deux secteurs : selon les chiffres de référence
de la Banque Mondiale, les dépenses annuelles de Afrique du Sud dédiées aux
médicaments essentiels doivent s’élever a 220 millions de Rands'%. Dans le secteur
public, ces dépenses sont au moins sept fois plus élevées!'®. Plusieurs parametres sont
alors soulignés pour expliquer ces dépenses élevées : la surcapacité de I'industrie
pharmaceutique!”’, les majorations des prix (mark up) notamment au niveau des
grossistes ainsi que des pharmacies, les activités d’achat et de vente de produits
pharmaceutiques des praticiens de santé (qui ne sont pas régulées), des prix de
transfert de produits et maticres premieres importés qui ne sont pas évalués, des taxes
trop hautes sur les médicaments y compris ceux qui appartiennent a la liste des

médicaments essentiels.

167 South African Health Review 1995.

168 According to the rather stringent norms set by the World Bank for essential pharmaceuticals
expenditure, South Africa needs approximately R220 million for the provision of essential medicines
each year (based on 1,5 United States dollars per capita per annum, assuming a population of 40
million people). This is exceeded in South Africa by a factor of 30” SA Health Review 1995, Chapitre
8.

169 SA Health Review 1995, p.165.

170 Qui désigne une capacité de production supérieure aux besoins, cette sur accumulation est traitée
par Patrick Bond (1998).
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A parti de ce constat, le Drug Policy Committee établit un programme articulé autour

de cing points principaux :

» La mise en place d’'une « cost structure » dans une optique de rationalisation
des dépenses dans le secteur public de santé ;

» Lamise en place d’un programme centré sur la sélection et la distribution d’une
liste rationnelle de médicaments essentiels ;

» La promotion des médicaments génériques ;

» Le contrdle des processus d’enregistrement des médicaments par le Medicines
Control Council (MCC) qui passerait notamment par le contréle des couts des
médicaments ;

» L’incorporation des médicaments traditionnels dans les systemes de santé.
Quatre des cinq points se rejoignent plus ou moins directement sur la question de la
rationalisation des dépenses de santé et ce notamment via le recours aux médicaments
génériques listés dans la liste des médicaments essentiels. Le drug policy committee
recommande d’ailleurs la prescription de médicaments génériques dans les deux
secteurs. La substitution des médicaments prescrits par leur version générique est
recommandée.

La version de la National Drug Policy (NDP) approuvée par le cabinet en février 1996
est intégrée au White Paper on the Transformation of the Health System in South
Africal” dans le cadre du South African Drug Action Programme (SADAP). Ce
document, qui prévoit un ensemble de dispositifs de controle du secteur ainsi que la
réforme du Medicines Act, est principalement orienté vers la « rationalisation » du
secteur du médicament, c’est-a-dire une volonté d’accroitre la symétrie des
informations dans l'optique de réduire les couts finaux a la charge du systeme de
santé!72 et ainsi d’ajuster I'allocation des ressources pour l'ensemble des acteurs,
notamment les patients : « National Health Policy (...) aims at equity in the provision

of health care for all 173y.

171 Nous en repatlons dans le chapitre suivant et de 'ensemble des mécanismes qu’elle met en place.
172 National Drug Policy
173 National Drug Policy p.3
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Trois dispositifs principaux sont prévus par la National Drug Policy pour la gestion
du médicament dans I’Afrique du Sud post-apartheid.

-Premic¢rement, le document traite de la question des prix des médicaments et
recommande deux éléments principaux : d’une part, la mise en place d’un « Pricing
Committee » composé d’acteurs venant du Department of Health mais aussi des
ministeres liés au commerce ainsi qu’a 'industrie et chargé de contréler les prix en
cours sur le marché du médicament. L’autre stratégie de controle des prix des
médicaments repose sur la substitution par les médicaments génériques : « the policy
will aim at achieving generic prescribing in both the public and private sectors. Until
this aim is achieved, generic substitution will be allowed, through legislation, in the

public and the private sector!7#”.

-Ensuite, le document propose un ensemble de reperes pour la sélection des
médicaments. A Taide de criteres spécifiques, il s’agit de standardiser 'offre en
médicaments (notamment dans le secteur public) en fournissant une liste de
traitements choisis pour leur rapport cout-efficacité!’>. C’est dans cette optique qu’'un
comité est prévu, le National Essential Drugs List Committee, afin de dresser la liste
des traitements qui seront utilisés dans le secteur public. Cette liste est appréhendée
comme un instrument central tant dans la réorganisation du secteur public de santé
que pour le développement d’une industrie locale : « the national list of essentiel drugs
will be used as a foundation for :

-the basic health care package of the national Health System for Universal Primary
Care

-procurement and use of drugs

-standard treatment guidelines and training in rational prescribing

-drug information to health care providers, including a national formulary

-support to the national pharmaceutical industry

-drug donations!70”.

174 National Drug Policy, p.10
175 C’est le principe des médicaments essentiels sur lequel nous revenons dans le chapitre 4.
176 National Drug Policy, p. 11-12
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-Le dernier dispositif destiné a permettre acces aux traitements concerne les moyens
d’approvisionnement utilisés par le secteur public. Un systtme de « public
procurement », organisé par le COMED (le corps de gestion de 'approvisionnement
public en médicaments) est en place depuis la fin des années 1980, comme nous
I'avons vu en abordant la Commission Browne. Deux éléments importants sont a
mettre en exergue : d’une part, avec la suppression des bantoustans, le systeme de
procurement se centralise et s’effectue désormais au niveau national : « price
negotiations for the procurement of essential drugs and medical supplies for the
public sector will be undertaken at the national level, using national and international
tendering!”” ». Les prix doivent porter sur les noms génériques (INN) des produits
pharmaceutiques lorsqu’ils sont disponibles ; d’ailleurs, conformément a ’EDL, tout
achat public doit porter sur la (une des) version(s) générique(s) du traitement si
disponible : « Preference will be given to products labelled solely by generic name; in
all other cases the generic name must be printed immediately above or under the trade
name, in a letter type at least as large as that of the trade name!78 ».

La National Drug Policy se fonde donc sur la volonté de rendre plus équitable
I'allocation des ressources entre les différentes parties prenantes notamment en
accroissant la transparence du marché. Il s’agit alors de réorganiser le secteur du
médicament autour notamment de traitements a bas prix, a savoir les versions

génériques.

Le Medicines Act ou la remise en question des brevets
pharmaceutiques par le DoH

La réforme du Medicines Act s’integre dans ce grand mouvement de réorganisation
du secteur du médicament prévu par la National Drug Policy qui se caractérise par la
pondération des intéréts industriels par des considérations de santé. Depuis 1965, le
Medicines and Related Substances Control Act n’a pas connu d’amendement. C’est
en 1997 qu’une premicre réforme de la loi du médicament -Medicines and Related

Substances Control Amendment Bill (30 of 1997)- est proposée au Parlement. Le

177 National Drug Policy, p.13
178 National Drug Policy, p.14
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trajet de cette proposition de loi est chaotique et apres des auditions publiques, elle
est finalement retirée. Une nouvelle proposition d’amendement est soumise a
nouveau au Parlement en aout 1997 (Bill 72 of 1997) et passe enfin comme I’Act 90
of 1997179, Sile processus de promulgation de la loi est si saccadé, c’est qu’elle amorce
un rééquilibrage des intéréts des intéréts en présence et ce notamment au détriment
des détenteurs de brevets.

Dans Iesprit de la National Drug Policy, 'Act 90 of 1997 porte sur la promotion
d’un nouveau type de médicaments, les génériques : cela passe par la substitution
générique déja annoncée par la National Drug Policy (section 22F18). De plus, ’Act
confirme la formation d’un Pricing Committee dédié a la régulation des prix pour tous
les médicaments. Enfin, le texte annonce également I'interdiction des pratiques de
bonus sur les médicaments.

Toutefois, le texte dépasse de beaucoup les intentions annoncées par la National Drug
Policy. Celle-ci établissait notamment un projet de réforme du Medicines Control
Council (MCC) ; le premier projet du Medicines Act va au-dela d’une simple
restructuration de linstitution et propose d’introduire un ensemble de mesures qui
vont d’une certaine manicre limiter le pouvoir conféré par le brevet a leurs détenteurs
via un ensemble de dispositions pour I'approvisionnement en médicaments moins
couteux.

Le Medicines Act propose, dans la droite lignée de la National Drug Policy, la réforme
du Medicines Control Council (MCC)8L. Il s’agit notamment de travailler a

I'autonomie financiere de linstitution — la principale source de financement serait

17 Republic of South Africa. Medicines and Related Substances Control Amendment Act (90 of
1997). Government Gazette Vol. 390, No. 18505, Cape Town, 12 December 1997.
180 Section 22F: (1) Subject to subsections (2), (3) and (4), a pharmacist shall- (...)
(b) dispense an interchangeable multi-source medicine instead of the medicine prescribed by a
medical practictioner, dentist, pratictioner, nurse ot other person registered under the Health
Professions Act, 1974, unless expressly forbidden by the patient to do so”.
181 En effet, la NDP propose: “a five-year re-licensing system for drugs
| computerization of the evaluation system
| an evaluation report exchange system with reputable regulatory bodies in other countries
| prioritization of registrations, based on need
I fast-track procedures for essential drugs
! norms and standards for registration of medical devices.” National Drug Policy, p. 6-7
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alors la somme des « fees » payées par les industriels. Les deux réformes principales
consistent alors tout d’abord en la mise en place d’un systeme de réévaluation de
Penregistrement des médicaments une fois tous les 5 ans (alors que jusque-la les
enregistrements étaient accordés définitivement) afin de réévaluer la pertinence,
I'apport du produit au marché national. Un dispositif de procédure accélérée pour
Penregistrement des médicaments essentiels est également prévu.

L’Act 90 of 1997 dépasse la seule question de la réforme du MCC et déstabilise les
intéréts des détenteurs de brevets pharmaceutiques de deux maniéres : en effet, la loi
propose la suspension pure et simple du régime normal du brevet dans certaines
circonstances.

Le Ministre de la Santé, dans le but de promouvoir la santé publique via la réduction
des prix des médicaments, peut décider d’adopter des mesures de suspensions du

Patents Act (Act 57 of 1978) comme indiqué dans la section 15 C a) (voir encadré).

La Section 15C

Insertion of section 15C in Act 101 of 1965
10. The following section is hereby inserted in the principal Act after section 15B:
“Measures to ensure supply of more affordable medicines

15C. Conditions for the supply of more affordable medicines in certain circumstances so as to
protect the health of the public, and in particular may —

(a) notwithstanding anything to the contrary contained in the Patents Act, 1978 (Act No. 57 of
1978), determine that the rights with regard to any medicine under a patent granted in the Republic
shall not extend to acts in respect of such medicine which has been put onto the market by the
owner of the medicine, or with his or her consent”.

(b) prescribe the conditions on which any medicine which is identical in composition, meets the
same quality standard and is intended to have the same proprietary name as that of another
medicine already registered in the Republic. But which is imported by a person other than the
person who is the holder of the registration certificate of the medicine already registered and which
originates from any site of manufacture of the original manufacturer as approved by the council
in the prescribed manner may be imported;

(c) prescribe the registration procedure for as well as the use of the medicine referred to in

paragraph (b).”

La formulation est remarquable en ce qu’elle instaure une immense nouveauté : la

possibilité pour le gouvernement, notamment le Ministre de la Santé, de suspendre
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les droits de propriété intellectuelle sans le consentement des acteurs industriels. C’est
ce que I'on appelle une licence obligatoire!#2.

L’importation parallele de médicaments est également prévue par cette section 15C
(b). Dans ce cas, le Ministre de la Santé peut prendre la décision d’autoriser
I'importation d’un produit avec un « proprietary name » déja enregistré par le MCC.
Cela permettrait au gouvernement de se procurer des médicaments a un prix plus bas
que celui proposé sur le territoire. Selon certains rapports, cela pourrait également
créer une incitation a baisser les prix locaux pour les entreprises multinationales
présentes sur le territoire!83,

Ces dispositifs expriment une volonté d’alternative, de rupture par rapports aux
acteurs dominants dans le marché pharmaceutique depuis les années 1950. Cette
orientation est clairement décelable tant dans la profusion de mesures destinées a
restreindre la zone d’emprise du brevet que dans la rupture de la négociation avec les
acteurs industriels multinationaux, jusqu’alors point de passage obligé pour le

gouvernement.

2.1.2.2. L'émergence de contestations de la part des organisations de
la société civile

Alors que les droits de propriété intellectuelle des entreprises multinationales de

recherche et développement sont déstabilisés en faveur de médicaments génériques

moins onéreux, le processus législatif du Medicines Act est violemment contesté :

“the legislative-reform process has been the most contested, with considerable delays

in implementation caused by litigation, initially by the transnational pharmaceutical

182 Voir la sous-section b) de ce chapitre. Pour rappel, nous pouvons parler de licence obligatoire «
lorsque les autorités donnent a des entreprises ou a des particuliers autres que le titulaire du brevet
Pautorisation d’utiliser les droits du brevet-fabriquer, utiliser ou importer un produit sous brevet
(Cest-a-dire un produit breveté)- sans l'autorisation du titulaire du brevet. Permises au titre de
I’Accord sur les ADPIC (propriété intelletuelle), sous réserve que certaines procédures et conditions
soient respectées ». Glossaire de OMC :
https://www.wto.org/french/thewto f/glossary f/licences obligatoires f.htm. Dernier acces le
19 /01/2019.

183 FRIDGE Report, LABAT AFRICA/ CMCS, Pharmaceutical Manufacturing Sector Study,
Juillet 2000
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industry!'®”. Ce processus, caractérisé par de fortes résistances de la part des
entreprises multinationales pharmaceutiques, passe par un ensemble de procédures
judiciaires entre des acteurs industriels, de la société civile, du gouvernement!$>. Les
discussions gravitent autour de la maitrise du cadre juridique du médicament, mais
pour la premiere fois, les intéréts des entreprises pharmaceutiques multinationales

sont concurrencés par 'affirmation d’un droit constitutionnel a la santé.

Le Court Case : la montée de revendications pour le droit a la
santé1se

Le Medicines and Related Substance Control Amendment Act 90 of 1997 fait 'objet
d’un grand nombre de critiques et ce de la part de plusieurs parties : il est notamment
pressenti que la loi donne trop de pouvoir au Ministre de la Santé dans les questions
de régulation du médicament :

-selon les entreprises multinationales de recherche et développement regroupées sous
I’égide de la Pharmaceutical Manufacturers Association (PMA). Cette association
considere que le pouvoir d’enregistrement des médicaments « should remain with an
expert body, i.e that technical, clinical and scientific decisions should not be guided
by political considerations!87 ».

-du coté des fabricants de médicaments génériques alors regroupés sous 1’égide de la
National Association of Pharmaceutical Manufacturers (NAPM), lorientation est
similaire, c’est-a-dire que ces acteurs expriment la crainte d’une expertise politisée au
détriment d’un protocole rigoureusement scientifique d’enregistrement: ils
s’opposent en effet « on the grounds that it compromised the safety of medicines ».
Cette crainte se rattache au discours sur les médicaments contrefaits et iz fine sur la
valeur de lenregistrement des médicaments pour déterminer leur valeur!®s,
L’enregistrement effectue donc une distinction entre le génériqueur et le fabricant

illégal.

184 Andy Gray et al. SAHR 2017, p.51.

185 Nous allons traiter cela dans la sous-section.

186 Certaines des données utilisées dans cette partie sont issues des annotations du groupe de travail
chargé du FRIDGE Report.

187 FRIDGE Report, p.63.

188 Voir notamment les travaux de Mathieu Quet, Quet, Mathieu. Impostures

pharmacentiques. Médicaments illicites et luttes pour 'acces a la santé. La Découverte, 2018.
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-de leur coté, les fabricants de médicaments alternatifs ou complémentaires sont
déstabilisés par leur annexion a un systeme d’enregistrement « orthodoxe », c’est-a-
dire ne prenant pas en compte la spécificité des produits qu’ils distribuent.

-enfin, le Medicines Control Council critique publiquement le Bill (c’est-a-dire la
proposition de loi), substantiellement parce que la réforme proposée soumet en
quelque sorte linstitution au pouvoir discrétionnaire du Ministre de la Santé pour
Penregistrement des médicaments essentiels : « the MCC publically criticized the Bill
(before it became an Act) on the grounds that it compromised the safety of medicines
and would severely hamper the MCC in the execution of its function to safeguard the
safety, quality and efficacy of medicines!®? ».

Face a la tentative du Ministre de la Santé d’exercer un pouvoir discrétionnaire dans
le domaine des médicaments essentiels, les compagnies multinationales
pharmaceutiques sont en situation précaire. En effet, la section 15C remet en question
frontalement, comme nous I’avons vu, les droits de propriété intellectuelle fondateurs
de la situation de domination commerciale de ces firmes. Il est estimé que 'application
des licences obligatoires pourrait contribuer a réduire les prix de certains médicaments
de 70 a 95% (Love 1999). De plus, ces derni¢res viseraient surtout les médicaments
développés par des instituts de santé occidentaux, plus précisément états-uniens,
notamment les traitements antirétroviraux comme I’AZT, le ddI et le ddC. Tom
Bombelles, le représentant de lassociation des entreprises pharmaceutiques
américaines, les Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhrMA),
accuse le gouvernement sud-africain de voler les entreprises : « there are ways to make
drugs available to the poor in a country like South Africa. We need to look for
economic answers to economic questions... and not say the answer to this economic
question is we’ll just steal patents” (cit. par Bond 1999:768).

Cest dailleurs cette section 15C qui donne lieu a une véritable rupture des
négociations : elle ouvre en effet «an extraordinary drug war between President
Nelson Mandela’s African National Congress government and U.S. pharmaceutical

manufacturers took on global proportions in 1998-1999 » (Bond 1999). En effet, la

189 FRIDGE Report, p.63.
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Pharmaceutical Manufacturer’s Association (PMA) ainsi que 42 de ses membres
assignent le Ministere de la Santé en justice en février 1998 aupres de la High Court
of South Africal®. Au cceur du recours, c’est la question de la constitutionalité de la
section 15C qui est posée. : « Declaring that Section 10 of the Amendment Act
introducing Section 15C of the Principal Act is unconstitutional on one or more all
of the following grounds(...) 1.

Les plaignants estiment que, premi¢rement, la section 15C implique une délégation
inadmissible du pouvoir législatif vers Pexécutif car le Ministre de la Santé peut alors
décider de suspendre les droits de propriété intellectuelle sans condition : “2.1 it
enables and authorises the Fourth Respondent, in conflict with Sections 43 and 44 of
the Constitution of the Republic of South Africa, 1996, Act 108 of 1996 [hereinafter
referred to as "the Constitution"|to determine "prescribed conditions" for the supply of " more
affordable medicines" in " certain circumstances” without setting out policy considerations or
any guidelines, alternatively sufficient guidelines, which would serve to limit the
Fourth Respondent's authority and power to do so”. La section passerait alors outre
les dispositions du Patents Act de 1978.

Deuxiemement, les plaignants considerent que cela donne le pouvoir au Ministre de
la Santé de priver les entreprises de leur droit constitutionnel a la propriété, en
violation de la Section 25 de la Constitution Sud-africaine : “2.3 it enables and
authorises the Fourth Respondent, in conflict with Section 25 of the Constitution, to
deprive owners of intellectual property in respect of pharmaceutical products of such
property, alternatively to expropriate such property without any provision for
compensation to be paid in respect thereof ».

Troisiemement, les entreprises estiment que la proposition de loi viole I'article 27 des

ADPICs'%2,

190 Pharmaceutical Manufacturers’ Association of South Africa v President of the Republic of South
Africa. Case No 4183/98, filed Feb 18, 1998.

191 Tdem

192 1’ Afrique du Sud étant signataire des ADPIC, elle est tenue de les appliquer en vertu des articles
44(4) : 2.4 it is discriminatory in respect of the enjoyment of patent rights in the pharmaceutical field
which discrimination is in conflict with the provisions of Article 27 of the Trade Relates Aspects of
Intellectual Property Rights Agreement [hereinafter referred to as the "TRIPS Agreement"], an
international agreement binding the Republic and to which Parliament has given effect by the
promulgation of the Intellectual Property Laws Amendment Act, No. 38 of 1997, and consequently
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La défense du Ministere se fonde sur deux points : d’une part, le Ministre n’a pas le
pouvoir d’abroger les droits de propriété intellectuelle. D’autre part, il est établi que
la section 15C n’est pas en contradiction avec les dispositions prévues par les ADPICs
qui prévoit des flexibilités (voir la sous-section précédente). Ce Court Case gele alors
la mise en place des amendements du Medicines Act et conduit a la détérioration
violente des relations publiques entre la Ministre de la Santé, soutenue par les
associations de défense des patients-notamment Treatment Action Campaign!?3- et
les entreprises pharmaceutiques multinationales!4. Paradoxalement, ce moment de
rupture engendre la multiplication des discussions entre les parties qui sont autant de
points de pression sur la Ministre de la Santé. En effet, la section 15C devient
rapidement un enjeu bilatéral et est inscrit a ’'agenda des négociations entre les Etats-
Unis et PAfrique du Sud. Les représentants américains exercent alors d’importantes
pressions sur le gouvernement sud-africain!® pour faire rejeter la section contestée.
Cette offensive prend notamment la forme de menaces de sanctions : citons par
exemple ’Omnibus Appropriations Act d’octobre 1998 qui conditionne I’assistance
américaine au développement a la volonté des sud-africains de « negotiate the repeal,
suspension, or termination!® » de la section 15C. Le lobby se poursuit durant 'année
1999, personnifié par le Vice-Président Al Gore, co-chairman de la Commission
bilatérale Etats-Unis- Afrique du Sud et cible des associations de patients. Pendant ce
temps, Jesse Jackson!?7 introduit le bill HOPE for Africa qui contient une section
rédigée par des AIDS activists appelant le gouvernement a ne pas : "seek, through

negotiation or otherwise, the revocation or revisions of any sub-Saharan African

such provision is in conflict with Section 44(4) of the Constitution read with Sections 231(2) and
231(3) of the Constitution.

193 Nous revenons largement sur les associations de patients dans le chapitre 3.

194 Prof. William W. Fisher III Dr. Cyrill P. Rigamonti, ““The South Africa AIDS Controversy A Case
Study in Patent Law and Policy”, in The Law and Business of Patents, February 2005
https://cyber.harvard.edu/people/tfisher/South%20Africa.pdf Dernier accés le 18 mars 2019

195 Voir les travaux de Patrick Bond et James Love notamment.

196 T ettre du secrétaire d’Etat.

197 Jesse Jackson est le fondateur et président de la Rainbow PUSH Coalition. Il fonde la coalition en
1984, une organisation pour la justice sociale basée a Washington DC ; la National Rainbow Coalition.
Cette dernicre fusionne avec Operation PUSH en septembre 1996. Jesse Jackson est un acteur de
premier plan pour la défense des droits des minorités. Il a également effectué deux campagnes
présidentielles aux Etats-Unis.
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intellectual property or competition law or policy that is designed to promote access
to pharmaceuticals or other medical technologies!?". A partir de 1a, les négociations
connaissent un tournant: Al Gore demande une commission d’enquéte sur la
question des prix des médicaments en Afrique du Sud et annonce un changement de
politique : « he supported South Africa in its efforts to provide AIDS drugs at
rteduced prices through compulsory licensing and parallel importing, as long as they
were carried out in a manner consistent with international agreements» (Fisher
Rigamonti 2005:9). En avril 2001, les entreprises pharmaceutiques abandonnent leurs
poursuites.

L’ambiguité de ce dénouement est profonde. Les Etats-Unis ont une lecture rigide
des ADPIC : « we acknowledge that our position is more restrictive than the TRIPS
agreement but we see TRIPS as a minimum standard of protection!®”. Aussi, la clause
de respect des accords internationaux semble bien plus pesante que ne le laisse
entendre Al Gore, en témoigne le non recours, depuis lors, aux flexibilités pourtant
prévues par les ADPIC2,

La riposte du Ministere de la Santé s’organise en paralléle : si le la proposition de loi
se transforme en impasse, la réforme aura lieu via un autre texte. Des le début de
I'année 1998, le Ministre de la Santé établi un nouveau panel ministériel, une Review
Task Team, dirigée par Prof. Graham Dukes, norvégien travaillant a ’OMS, dont
Iobjectif est d’auditer le MCC. Un rapport est produit en mars 1998 (Dukes et al.
1998) et met en évidence un certain nombre de faiblesses du MCC. Parmi les
recommandations émises par le panel, citons :

-la fondation d’une nouvelle autorité de régulation du médicament ;

-la nouvelle autorité devra étre financicrement indépendante et puiser ses

financements de frais d’enregistrement adéquats ;

198 §ee HOPE for Africa Bill, H.R. 772, 106th Cong,., 1st Sess., § 601 (1999).

199 Tois Boland, US Patent and Trademark’s Office, Réunion a Geneve, 25-27 Mars 1999, Propos
recueillis par MSF.

200 Entretien Yousuf Vawda, Professor Law and Management Studies University of Kwazulu-
Natal, mars 2015, Durban

PELLETAN Charlotte | Thése pour le doctorat en Science politique | 2019 210



-le fonctionnement de l'organisation doit étre démocratique et autoriser des
opportunités de recours contre les décisions qu’elle émet ;

-lautorité doit encourager des contacts avec des institutions internationales afin
d’éviter les doublons.

Suite a ces recommandations- qui reprennent globalement 'orientation d’ores et déja
présente dans le texte de ’Amendement 90- une « Transformation Task Team »
(T'TT) est formée. Celle-ci doit poursuivre le travail de la Review Task Team. La TTT
produit en juillet de la méme année un rapport censé servir de canevas pour une
nouvelle autorité de régulation (qui va étre nommée SAMMDRA).

Suite a la diffusion de ce rapport, la dissolution du MCC est décidée ainsi que la
création d’un nouvel organe de régulation des médicaments, la South African
Medicines and Medical Devices Regulatory Authority (SAMMDRA), dirigée par
Helen Rees qui remplace Prof. Peter Golb. Le « Registrar of Medicines » est Prof |
Schlebusch renvoyé, ainsi que son adjoint, Mr. Christo Bruckner. Le premier est
remplacé par Ms Precious Matsotso.

Le projet de loi du South African Medicines and Medical Devices Regulatory
Authority Act 172 of 1998 (SAMMDRA) est produite par la Ministre de la Santé en
aout 1998 et le texte est présenté au Parlement en décembre de la méme année. La
nouvelle loi invalide ’Act 101 of 1965, et du méme coup, les amendements qui y ont
été greffés via ’Act 90 of 1997.

Le South African Medicines and Medical Devices Regulatory Authority Act 172 of
1998 est donc promulgué, néanmoins, le texte comporte deux points problématiques.
Tout d’abord, le Medicines Control Council cesse d’exister sans étre remplacé par une
structure concrete : « SAMMDRA was a « shell », not a real structure 201y, Ensuite, si
la loi rejette le Schedules of Medicines Act 101, elle ne propose pas de nouveaux
principes de classification ce qui conduit a certaines situations problématiques : entre
autres, la loi autorise en creux 'importation légale de narcotiques (qui faisaient partie

du schedule 7 avec ’Acte 101) sans permis.

200 FRIDGE Report p.64
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Le SAMMDRA est rapidement contesté par les acteurs industriels du secteur,
notamment le PMA qui est en premicre ligne afin de ne laisser passer aucune réforme
souterraine. L’association dénonce un texte vague, comportant de nombreuses
ambiguités pouvant déboucher sur des recours judiciaires. Il est aussi considéré que
le pouvoir du Ministere de la Santé excede lautorité scientifique de l'organe
d’enregistrement du SAMMDRA?22,

Le 7 mai 1999, le Ministre de la Santé promulgue de nouvelles classifications
(schedule) pour les médicaments; le nombre de schedules passe de 9 a 8 nouveaux (de
0 a 7). Cependant, ces schedules qui ne s’articulent a aucune régulation sont en
quelque sorte « passés en force » : en effet, ils sont publiés sans étre préalablement
soumis a commentaire public pendant trois mois. Tout en limitant les formes
disponibles de discussions autour du texte, la manceuvre accélere également la
réforme, ce qui porte préjudice aux producteurs qui n’ont alors pas de marge de
manceuvre pour s’adapter aux changements : « the industry complained that, due to
the extensive range of products made or re-packed in South Africa, significant lead
time was needed for the industry to implement the changes. The same applied to
products imported in a ready-for-sale form (packed) 29%».

Dans un tel contexte, huit parties appellent a 'abrogation de la loi: le président Mbeki,
le Ministre de la Santé, le Registrar of Medicines, le Ministre de I’Agriculture, le
Chairman du Veterinary Council ainsi que la PMA: c’est le Pharmaceutical
Manufacturers Association of South Africa and Another: In re Ex Parte President of
the Republic of South Africa and Others?4. 1l s’agit d’empécher 'application des

amendements du Medicines Act.

202 Voir notamment I’ Affaire Virodéne. Le cas Virodene est érigé en exemple pour montrer la capacité
du Ministre de la Santé sud-africain a promouvoir pour des raisons essentiellement politiques des
essais cliniques pour des molécules dangereuses et ceci a rebours des recommandations du MCC et
en dépit des contestations émanant des associations de patients ainsi que des certains experts en
pharmacologie. Pour en savoir plus, consulter le travail de Didier Fassin a ce sujet : Fassin, Didier.
« Entre désir de nation et théorie du complot. Les idéologies du médicament en Afrique du
Sud », Sciences sociales et santé, vol. vol. 25, no. 4, 2007, pp. 93-114.

203 FRIDGE Report

204 The applicants (the President and others) alleged that, through an error made in good faith, the
Act had been brought into operation before the necessary regulatory infrastructure had been put in
place and as a consequence the entire regulatory structure had been rendered unworkable. The result
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L’alliance est surprenante de premier abord, puisqu’elle annule le rapport de de force
initialement contenu dans le projet du SAMMDRA. En effet, le président et le
Ministre de la santé demandent eux-mémes 'annulation par la cour constitutionnelle
d’une loi que leur gouvernement a fait passer. Au fond, il semble que les industriels
aient fait peser tout leur poids d’influence sur exécutif jusqu’a ce qu’ils reviennent
sur la loi. Les effets des négociations opérées autour de la réforme du Medicines Act
entre les industriels et le Ministere de la Santé se prolongent donc sur la question du
SAMMDRA.

Le juge sollicité (Hon. Fabricius) estime qu’il ne peut pas arréter la promulgation de
la loi car cela produirait une interférence entre le pouvoir judiciaire et le pouvoir
législatif ; les parties font alors appel mais ce recours est refusé par le juge et décident
donc de mobiliser le Chief Justice qui, lui, accepte 'appel. Ce dernier est enfin accordé
et le SAMMDRA est ainsi déclaré nul par la Cour Constitutionnelle?%5,

Ala fin des années 1990, la loi sur le médicament en vigueur correspond a ’Acte 101
of 1965 avec les amendements introduits par "'Act 90 of 1997. Toutefois, le recours
judiciaire initié par la PMA empéche la publication de régulations correspondant aux
amendements (seules les régulations liées a PAct 101 sont applicables). Lorsque la
PMA retire son recours en 2001, un nouvel Amendment Act est voté en 2002, les

Actes de 1997 et de 2002 entrant alors en vigueur en mai 2003.

Une chronique de procédures judiciaires
Depuis le Court Case, les négociations autour du statut juridique du médicament ne

se formulent plus autour de compromis mais autour d’un certain nombre de blocages
dans un contexte ou la position dominante des entreprises pharmaceutiques
multinationales est remise en cause par des organisations de la société civile qui

soutiennent les orientations du Department of Health. Le poids de I’Etat est d’autant

would be highly damaging to the public in that control over dangerous medicines would be lost
before the new schedules were in place. http://www.saflii.org/za/cases/ZACC/2000/1media.pdf
205 Pharmaceutical Manufacturers Association of South Africa
and Another: In re Ex Parte President of the Republic of South Africa and Others (CCT31/99)
[2000] ZACC 1; 2000 (2) SA 674; 2000 (3) BCLR 241 (25 February 2000).
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plus fort qu’il est renforcé par ces organisations non gouvernementales locales et
internationales qui 'obligent presque a agir.

Dans un contexte ou les cadres juridiques du médicament sont flous et non entérinés
par des régulations et ou les flexibilités ne peuvent étre utilisées qu’en cas d’abus de
dominance de la part des détenteurs de brevets, le recours aux procédures judiciaires
est exponentiel ; en témoigne Philippe Tabard: «ici, les proces, c’est le sport
national? ». Il existe une véritable « juridiciarisation » des relations entre les acteurs
gouvernementaux, industriels et les activistes de la santé : c’est-a-dire que la portée
des brevets est remise en question de fagon croissante »zz des recours judiciaires.

Les années 2000 ouvrent en effet une nouvelle ere pour la question de l'acces aux
médicaments et porte notamment 'attention sur les rapports de force internationaux
que les brevets produisent. La déclaration de Doha (2002) met ainsi en exergue le
droit des pays émergents a interpréter les ADPIC de fagon flexible afin de d’assurer
la protection du droit a la santé, plus précisément du droit des patients a pouvoir
accéder a des traitements. Nous assistons a la montée de coalitions multi-niveaux
militant pour le droit a la santé (Massardier 2014). Selon les organisations de la société
civile spécialisées dans 'acces aux traitements, la rigidité des institutions, le blocage
des réformes empéchent la réalisation d’une transition compléte en Afrique du Sud.
Section 27, nommée en référence a larticle 27 de la toute nouvelle Constitution de
1996, lutte notamment pour la réalisation des droits socio-économiques en Afrique
du Sud. Autrement dit, la Constitution établit un faisceau de droits qu’il est possible
de distinguer par « génération » : la premicre génération de droits recouvre les libertés
individuelles, la deuxiéme, I'acces aux biens de premicre nécessité (que 'on appelle les
droits économiques et sociaux). Exiger la réalisation complete des droits
constitutionnels de seconde génération semble alors constituer la condition sine qua
non a la consolidation de la transition: «the constitutional text suggests that
affirmative action measures should primarily benefit those who continue to be
disadvantaged by prior unfair discrimination» (Gauri, Varun 2008). Les droits socio-

économiques doivent étre mis en avant dans un contexte ou 'enchevétrement des

206 Entretien avec Philippe Tabard, Conseiller Régional Santé a I’Ambassade de France en Afrique
du Sud, 20 mars 2014, Pretoria.
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droits constitutionnels, voire leur contradiction, rend compliquée la distinction entre
les différentes générations de droits : ainsi les droits de propriété (section 25),
semblent étre en conflit quasi direct avec la section 27 qui promeut ’acces aux biens
de santé2Y7.

Dans un contexte d’inégalités socio-économiques persistantes, les organisations de la
société civile tentent de renforcer les droits constitutionnels en les rendant
directement opérationnels via la production de décisions judiciaires susceptibles de
faire jurisprudence. C’est surtout Treatment Action Campaign qui recourt a de
nombreuses procédures judiciaires pour faire valoir I'acces des plus pauvres aux
ressources publiques : «judicial officiers struggled to give meaning to competing
claims for limited state resources » (Gauri, Varun 2008). La Constitution, qui introduit
des considérations extra juridiques sur la dignité humaine et les conditions de vie
“extralegal consideration that might favor outcomes”(Gauri, Varun 2008), est ainsi
présentée comme un outil pour le changement social « a tool for social change »
(Gauri, Varun 2008) dans un contexte ou les industriels « traditionnels », qui ont
contribué a élaborer la loi du médicament pendant des décennies, maitrisent
parfaitement les cadres juridiques et ont des moyens financiers, techniques et
juridiques incomparables a ceux des individus en situation de pauvreté.

Treatment Action Campaign a ainsi recouru a plusieurs procédures judiciaires dans le
cadre de son travail de défense des droits socio-économiques des individus (voir le
chapitre 3). TAC agit principalement soit contre I'Etat, afin de responsabiliser le
gouvernement face a la population?’® soit contre les acteurs multinationaux détenteurs
de brevets en s’associant aux activistes et aux producteurs de génériques.

Le « Hazel Tau case »?, tenu en 2003, est parmi les cas les plus fameux dans le
domaine. Parmi les plaignants, nous retrouvons un ensemble d’associations de

patients-dont Treatment Action Campaign- des praticiens de santé, des syndicats.

207 Cette vision conflictuelle va beaucoup agir les forums transnationaux d’activistes et devenir une
grille de lecture globale.

208 « The power of all socio-economic right sis their ability to compel the state publicly to justify its
conduct» (Gauri Varun 2008). 11 s’agit notamment d’un ensemble de legal cases autour de
I’amélioration de 'approvisionnement public en traitements- antirétroviraux notamment.

209 Hazel Tau & others v. GlaxoSmithKline (« GSK ») & Boehringer Ingelheim (« BI »), 2003
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Ceux-ci accusent les compagnies pharmaceutiques GlaxoSmithKline et Boehringer
Ingelheim d’avoir violé la section 8 (a) du Competition Act en fixant des prix excessifs
pour les médicaments antirétroviraux brevetés. La Competition Commission élargit
son champ d’investigation et ajoute aux allégations que les entreprises ont également
violé les sections 8 (b) et 8 (c)?!0 en ne mettant pas a disposition les infrastructures
adéquates a leurs compétiteurs. Ainsi, non seulement les entreprises ont fixé des prix
estimés excessifs pour leurs médicaments mais elles n’ont pas non plus accordé de
licences sous des termes commerciaux raisonnables pour leurs brevets. La
Commission estime alors que les deux entreprises ont abusé de leur position
dominante en adoptant un comportement excluant, privant ainsi les compétiteurs de
possibilités d’action. Avant le referral et prosecution, GSK et BI parviennent a établir
un « settlement » avec la Competition Commission. Ces derniers acceptent :
-d’accorder des licences aux producteurs génériques ;

-de permettre ces détenteurs de licences a exporter les médicaments antirétroviraux
dans d’autres pays d’Afrique Subsaharienne ;

-lorsque les producteurs n’ont pas les capacités de manufacturer intégralement les
produits localement, ils sont autorisés a importer les médicaments antirétroviraux
pour une distribution sur le territoire sud-africain uniquement ;

-de permettre les détenteurs de licences de combiner les antirétroviraux concernés
avec d’autres antirétroviraux ;

-de s’engager a ne pas demander des royalties supérieures a 5% des ventes nettes de
ces antirétroviraux.

Evidemment, ce legal case a grandement contribué a baisser les prix des
antirétroviraux a partir de 2003, de concert avec de nouvelles politiques publiques

orientées vers I’élargissement de la couverture en antirétroviraux?!1.

210 8. Abuse of dominance prohibited
It is prohibited for a dominant firm to — (...)
1. (b) refuse to give a competitor access to an essential facility
when it is economically feasible to do so;
2. (c) engage in an exclusionary act, other than an act listed in
paragraph (d), if the anti-competitive effect of that act out- weighs its
technological, efficiency or other pro-competitive gain;

211 Ce phénomene est exposé plus en détail dans les chapitres 4 et 5.
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Toutefois, nous souhaitons conserver une interprétation en termes de persistance des
transactions entres les acteurs pharmaceutiques transnationaux et le reste des acteurs
pronant 'acceés aux médicaments. En effet, le recours juridique est encore une fois
abandonné en faveur d’un « settlement » (accord) ; cas de figure que 'on retrouve a
plusieurs reprises en 1998 puis ensuite, bien plus récemment, lorsque Médecins sans
Frontieres menace Abbvie en 2015 de faire recours a une licence obligatoire afin de
permettre I'accés au lopinavir/ritonavir (LPV/1), un traitement antirétroviral, dont
Ientreprise Abbvie détient le brevet sous le nom « Aluvia »*!'2. Nous voyons ainsi
I'influence de la culture de la transaction qui fait du droit un des moyens de pression
pour contraindre les parties a la négociation, c’est-a-dire trouver un terrain d’entente
plutét que d’imposer une solution juridique.

Il s’avere que 'entreprise préfere encore une fois, en cas limite, octroyer des licences
volontaires afin de garder le controle sur ses produits (notamment choix des titulaires
de Poctroi de la licence).

Mais globalement, le rapport de force reste inchangé et les recours judiciaires sont tres
nombreux. A premicre vue, on ne compte que 7 legal cases liés a la contestation d’un
brevet depuis 2005. En réalité, c’est sans compter 'ensemble des affaires traitées par
la Competition Commission : 30 legal cases liés aux brevets ont eu lieu depuis 2005.
Un autre point a souligner est donc qu’il n’y a pas d’arene judiciaire spécifique pour
traiter de la question des brevets pharmaceutiques en Afrique du Sud, alors que
Iexamen attentif des litiges nécessiterait un savoir pharmaceutique et juridique
extrémement spécialisé?!3. Aussi, la plupart des cas sont traités dans Iinstance
d’examen de la concurrence, la Competition Commission (et non pas par une instance
spécialisée dans la propriété intellectuelle. Le Competition Tribunal a traité 75 cas
directement liés a lindustrie pharmaceutique depuis 2005, tandis que la cour

constitutionnelle en réfere 77 et la Cour supréme d’appel 112. En tout, 301 des legal

212 Médecins sans Frontiéres « South Africa should override patent on key HIV medicines after
widespread stock out problem”, 28 octobre 2015
https://doctorswithoutborders.org/what-we-do/news-stories /news/south-africa-should-override-
patent-key-hiv-medicine-after-widespread dernier acces le 19/01/2019

213 Entretien VF, GBM-NAPM, 21 mai 2015, Centurion
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cases dénombrés entre 2005 et 2012 en Afrique du Sud sont liés aux médicaments et
la plupart d’entre eux ont vraisemblablement abordé les questions de brevets, de
concurrence ou de questions d’acces a la santé.

Dans la plupart des cas, les producteurs génériques ne sont pas favorisés. Julia Hill
nous explique daailleurs que la cour du Commissionner of Patents favorise
généralement les détenteurs de brevets : there is rigid law- as the Patents Act is
considered as very strict- but lax judicial power?'4». Nous remarquons que les
accusations d’abus de position dominante portent treés souvent sur des arguments
administratifs (Gauri, Varun 2008), des manquements formels comme des absences

de paiement?!5, des erreurs notariales?!0, des inadéquations avec le Patents Act (article

30[a]) 217. L’examen de la Cour porte plus sur les enjeux administratifs du litige que
sur ’examen substantif du brevet.

Nous constatons linflation de recours en justice qui conduit les entreprises
détentrices de brevet a consacrer beaucoup de ressources a leur défense?!'®. Elles
développent de nouveaux outils qui leur permettent notamment d’éviter des litiges
portant directement sur la validité de leurs brevets. Nous prenons ici pour exemple le
Case Law Southwood?!. Cipla Medpro, producteur de médicaments génériques,
demande la révocation d’un brevet appartenant a Glaxo Group Limited (compagnie
de recherche et développement détentrice de brevets). En réaction a cette offensive,
Glaxo Group demande 'amendement du dossier du médicament concerné. Cipla
Medpro conteste alors cette initiative car elle contrevient aux articles 51.1 et 51.9 du
Patents Act qui exige de préciser la nature de 'amendement ainsi que les raisons de
Peffectuer « set out the nature of the proposed amendment and furnish his full

reasons therefor ». Cela signifie que Cipla Medpro considéere que Glaxo Group

214 Entretien Julia Hill, Médecins sans Fronti¢res, 3 avril 2014, Johannesburg
215 Cipla Medpro (Pty) Ltd v H Lundbeck A/S and Another In re : H Lundbeck A/S and Another

v Cipla Medpro (Pty) Ltd (89/4476) [2010] ZACCP 6 (24 May 2010).

216 Pfizer Limited and Another v Cipla Medpro (87/2439) [2005] ZACCP 1 (24 March 2005).

217 Gkaxo Group Limited v Cipla Medpro (Pty) Limited (90/7136) [2010] ZACCP 1 (17 February
2010).

218 Ezltretien VF, GBM-NAPM, 21 mai 2015, Centution

219 Glaxo Group Limited v Cipla Medpro (Pty) Limited and Others (90/7136) [2007] ZACCP 1 (19
Junes 2007).
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Limited n’a pas de raisons d’amender le médicament a ce moment-la mais utilise ce
recours afin de bloquer le processus de révocation du médicament initial. Juge
Southwood finit par accepter le recours de Glaxo Group Limited et rend une

ordonnance contre le troisiecme défendeur, Cipla Limited :

[17] “Those are the reasons for the following order which I made on 15 June 2007:

(1) 1t is declared that the Form P19 Notice of Opposition and accompanying Statement of

Particulars filed by the third respondent is an irregular step;

(2) The Form P19 and Statement of Particular filed by the third respondent are struck out;

(3) The third respondent is ordered to pay the costs of these proceedings including the costs

consequent upon the employment of two counsels”.

La décision de Southwood fait jurisprudence et est mobilisée a nouveau dans le cadre

du cas Sanofi Aventis and Others v Cipla Medpro (Pty) Limited and Another
(2000/6386) [2009] ZACCP 2 (8 December 2009).

Dans ce cas, Cipla Medpro décide de faire recours pour révoquer le brevet détenu par
Sanofi Aventis : « First Respondent opposed the application on varinous grounds inter alia for
lack of novelty of the patent, infringement of Section 51 (7) and (8) of the Patents Act No. 57 of

1978, and incorrect procedure”.

Afin de contrer cette plainte, Sanofi Aventis pose une demande pour 'amendement
du brevet contesté par Cipla Medpro. Cette derniere fait recours et s‘oppose a cette
initiative. Néanmoins, sur la base de la décision de Southwood qui fait dorénavant
jurisprudence, le recours de Cipla Medpro est refusé : « As I cannot find that Southwood
J was clearly wrong in the Lundbeck matter I cannot say that Applicants were wrong in pursuing

this matter in this case”.
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Ces deux cas indiquent que les questions de procédures 'emportent sur un véritable
examen de la validité des brevets. Dans les deux, les entreprises détentrices de brevets
réussissent a bloquer la révocation du brevet grice a des amendements accélérés
validés par la jurisprudence Southwood. Ces exemples révelent le role du systeme
judiciaire dans la protection des intéréts des détenteurs de brevet et ce notamment via
des stratégies d’évitement : il s’agit de rendre difficile la remise en cause et 'examen
des brevets.

Ainsi, les industriels continuent de maitriser le marché du médicament organisé autour
des droits de propriété intellectuelle méme s’ils sont progressivement déstabilisés par
Iémergence d’un autre niveau de réflexion, d’ordre constitutionnel, autour du

médicament.

Nous avons exploré dans cette premicre section le progressif éclatement du secteur
du médicament caractérisé par une situation d’oligopole durant le régime d’apartheid.
Cette transformation se caractérise par un double processus de libéralisation
économique dans un premier temps, puis d’une montée des revendications pour la
réalisation des droits constitutionnels dans un deuxie¢me temps.

La deuxieme section vise a mettre en exergue la facon dont se recomposent les
relations entre I'Etat et lindustrie pharmaceutique a la suite de ces profondes
mutations. LEtat accroit son pouvoir de régulation sur ses partenaires industriels via
les marchés publics du médicament. Ceux-ci sont constitués comme les nouveaux
épicentres des relations Etat-industrie pharmaceutique, a la croisée d’une double
volonté du gouvernement de construire une économie compétitive globalisée et de

soutenir de nouveaux partenaires industriels.
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2.2. Section 2 : La progressive recomposition des
relations Etat-industrie autour de nouvelles
interfaces régies par le droit

Cette section expose les modalités de recomposition des interfaces de transactions

entre 'Etat et I'industrie. Celles-ci se concentrent de facon croissante autour des

marchés publics, dans un cadre sans cesse précis¢é par I'Etat au nom du
renouvellement des élites industrielles (sous-section 1). Peu a peu, les industriels
traditionnels, ne bénéficiant plus du soutien du gouvernement, désertent le marché
sud-africain. Ces relations contractualisées dessinent un marché pharmaceutique
fortement concurrentiel, fondé sur le souci des prix des médicaments et plus
largement de Pl'allocation optimale des ressources sur le marché. Ce contexte a un

impact fort sur les modalités d’investissement sur le marché sud-africain (sous-section

2).

2.2.1. La centralité du levier contractuel

Cette sous-section met en exergue 'ambiguité fondatrice de I'action publique autour
du médicament ou, plus largement, le dilemme sur lequel se sont construites les
politiques économiques sud-africaines, dilemme encore non résolu. Si la fin de
I'apartheid s’accompagne d’une volonté forte de briser les mécanismes oligarchiques
qui structurent le marché sud-africain, les modalités de reconstruction du marché
achoppent a un dilemme fondateur : d’une part, il existe de véritables contraintes liées
a la volonté de faire du pays une économie compétitive partie prenante de la
globalisation. D’autre part, il s’agit également pour PANC de faire correspondre ces
choix d’orthodoxie économique a des dispositifs de réallocation des ressources au
profit de groupes d’individus ayant souffert des inégalités historiques imposées par le
régime d’apartheid. Ces orientations ambivalentes s’integrent de facon ambigué et en

résultent des régulations ambivalentes.
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2.2.1.1. Le dilemme de I'ANC

Nous exposons ici les deux postures adoptées au sujet de I'industrie par les membres
de PANC apres la transition. D’une part, certains acteurs estiment que le marché sud-
africain repose sur les industriels pour accomplir la construction d’une économie
compétitive globalisée. D’autre part, d’autres acteurs considerent I'industrie comme

un pilier originel de I'apartheid et exigent le renouvellement des élites industrielles2.

Réformer les clivages socio-économiques hérités du régime
d’apartheid

Durant la période de transition, les rapports entre I’Etat et I'industrie doivent étre
repensés, notamment pour permettre aux entrepreneurs sud-africains noirs d’accéder
au marché, aprés des décennies d’apartheid caractérisées par un secteur privé
fortement racialisé, dominé par des entrepreneurs blancs. En 1990, aucun « black
business », c’est-a-dire d’entreprise dont les capitaux sont détenus par des individus
Noirs- n’est listé au Johannesburg Stock Exchange (JSE). Des 1992, I'’African
National Congress (ANC) propose une orientation claire pour ses politiques
publiques : il s’agit de dé-racialiser les secteurs public et privé, c’est-a-dire d’inclure les
populations non blanches jusque-la ostracisées des activités économiques et
politiques??!. Le Reconstruction and Development Programme (RDP), un document
de travail mis en place par le gouvernement Mandela en 1994 sur les politiques
publiques socio-économiques, met en exergue la schizophrénie de la situation socio-
économique nationale : « the economy was built on systematically enforced racial
division in every sphere of our society 2. Le développement économique porté par
les acteurs du secteur privé bénéficie durant I'apartheid aux communautés blanches

tandis que le reste de la société est mis au ban du marché : « Our history has been a

220 Seekings and Nattrass (2011, p. 344) “In the early 1990s, two views of businesses coexisted within
the ANC. On the one hand, busi- nesses was seen to have been one of the pillars of apartheid,
exploitative of workers and abusive of consumers . .. On the other, there was a growing appreciation
of the overall weak- ness of South African capitalism, in particular its inefficiencies stemming from
chronic protection against foreign competition and over-concentration”.

221 African National Congress. (1992) Ready to Govern: ANC policy guidelines for a democratic Sonth Africa
adopted at the National Conference.

22 RDP, 1.2.2
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bitter one dominated by colonialism, racism, apartheid, sexism and repressive labour
policies. The result is that poverty and degradation exist side by side with modern
cities and a developed mining, industrial and commercial infrastructure. Our income
distribution is racially distorted and ranks as one of the most unequal in the world??3”.
A partir de ce constat, le RDP propose de grandes orientations afin de permettre la
mobilisation nationale autour de I’éradication de I'apartheid et de 'avénement d’une
société démocratique dénuée de clivages raciaux et sexistes, y compris dans
I’économie. Cela passe notamment par la réorientation du budget vers des postes de
dépenses liés a I'aide sociale, a ’éducation, aux dépenses de santé.

Emerge alors la notion de Black Economic Empowerment (BEE), 'un des piliers
centraux de la politique économique de 'ANC. L’empowerment- difficilement
traduisible en francais- repose sur «le postulat qu'un processus interventionniste
réglementé, coercitif ou non, peut amener un groupe de personnes se trouvant dans
des conditions incapacitantes historiquement, politiquement, économiquement ou
socialement, a « prendre le pouvoir » sur leur destinée» ( Genre-Grandpierre 2004:95).
Ces orientations sont renforcées et progressivement concrétisées grace a Thabo
Mbeki. Celui-ci promeut une “Renaissance Africaine”, c’est-a-dire le renouveau
politique, économique et social du continent africain: « it aims to open the doors so
that those who were disadvantaged can assume their place in society as equals with
their fellow human beings without regard to colour, race, gender, age or geographic
dispersal 224, Il s’agit pour Thabo Mbeki d’encourager I'accés au marché des
populations non blanches et de permettre le développement d’une solide classe
moyenne : « Thabo Mbeki, then Mandela’s deputy and Secretary General of the ANC,
held a complementary view : that South Africa’s long term prosperity and stability
could only be secured through a broad-based middle class, and in particular, a

flourishing black business community» (Handley 2008: 68).

23 RDP, 1.2.1

24 In: I am an African, discours prononcé lors de I'adoption de la South African Constitution Bill,
Thabo Mbeki, 8 mai 1996. La transition démocratique ouvre une renaissance du continent africain
qui correspond, elle, 2 un véritable « troisietme moment?** » dans I’histoire de I’Afrique post-coloniale
et constituerait une impulsion protéiforme pour le continent entier. L’idée de Renaissance Africaine
se fonde sur quatre piliers : politique, économique, social et culturel.
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IANC fonde un de ses volets de la politique de transformation économique sur la
volonté de redistribuer les opportunités économiques au bénéfice de la majorité via
des mesures interventionnistes qui vont constituer un enjeu de négociations crucial
pour les relations Etat- industrie (voir le chapitre 5). Le BEE connait deux phases
dans les années 1990 :

* Une premicre phase pendant laquelle les transferts d’actifs ayant pour objectif
de créer une classe capitaliste noire se sont faits dans le secteur privé, par le
secteur privé, dans un cadre juridique extrémement solide. A partir de 1994,
les nouveaux leaders politiques regoivent les fruits de la transition: un
ensemble d’actionnaires blancs transferent leurs actifs vers les membres de
I’ANC?225 notamment dans les secteurs minier et des médias : « the second half
of the 1990s became an era of deal making as selected black businesspeople
were presented with opportunities to acquire stakes in existing companies »
(Handley 2008 : 70). Prenons pour exemple Cyril Rampahosa qui, directeur du
fonds d’investissement Shanduka, prend des participations dans plusieurs
secteurs comme les mines, 'immobilier et méme 'agro-alimentaire avec Coca-
Cola et McDonald’s des la fin de I'apartheid.

Ces premicres tentatives pour « africaniser » le marché passent par 'achat de
capitaux propres par un petit nombre d’entrepreneurs Noirs. La plupart de ces
transactions reposent sur des accords commerciaux avec les entrepreneurs
Blancs et notamment le rachat complet ou de part d’entreprises « blanches ».
La plupart de ces transactions sont effectuées grace a des préts substantiels.
Les travaux d’Antoinette Handley mettent particulié¢rement bien en exergue le
role des élites industrielles Afrikaner dans ces transactions, 2 la fois comme

leurs initiateurs mais également comme leurs financeurs (Handley 2008). Ces

225 11 s’agit généralement d’individus proches des dirigeants de PANC, méme s’ils ne possédent pas
au départ des capitaux : « By the mid-1990s, only a small number of high-profile black capitalists were
active in the private sector. Some had switched into business from a political background, like Cyril
Rampahosa, one of the founders of COSATU, a previous Secretary General of the ANC and the
Congtress’ chief negotiator at CODESA. Others, such as Dr. Nthatho Motlana, had come from
professional backgrounds”. Handley, 2008, p.69

PELLETAN Charlotte | Thése pour le doctorat en Science politique | 2019 224



2.2.

transactions consistent en la création de Special Purpose Vehicles- des Fonds
Communs de Créance- que la Competition Commission définit comme :

“special purpose vehicle (SPV)” means a company incorporated or a trust
created solely for the purpose of the implementation and operation of a

securitisation scheme.

“Sécuriser” désignant:

2.3.

“securitise” means to convert assets into negotiable securities for resale in the

financial market226 .

Ces Fonds Communs de Créance consistent donc en des copropriétés qui
permettent d’effectuer la titrisation des créances bancaires. Ces mécanismes
financiers sont établis sur le pari de performances surréalistes pour rembourser
ces prix. Néanmoins, la crise asiatique de 1998 entraine I’écroulement de ces
mécanismes. Les SPV déposent le bilan ou bien les banques prennent
I'initiative de les restructurer. Ces nouveaux conglomérats construisent une
classe de rentiers Noirs restreinte, une classe d’oligarques sud-africains pour
reprendre les termes de Gilles Genre-Grandpierre. Cette premicre période du
BEE est plutét contestée, en ce qu’elle se fonde sur des mécanismes purement
financiers et ne profite que peu a la majorité des populations non blanches :
«Black entrepreneurs complained that BEE had opened up only limited
opportunities in ownership, and ceded few openings for those wishing to be

involved in hands-on management» (Handley 2008 : 72).

226 Issue 5 The application of merger provisions of the Competition Act 89 of 1998, as amended, to

asset securitisation schemes
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* A partir de 1998 cependant, le BEE s’étend au-dela du critére de possession
des capitaux par les socié¢tés non blanches. Poussé par diverses critiques
portant sur le BEE, le gouvernement permet la mise en place d’'un Black
Business Council afin de construire un consensus entre les différentes parties
prenantes. Une Commission, la Black Economic Empowerment Commission
(BEEC) est également mise en place afin de formuler des recommandations a
Padresse du gouvernement, sous le leadership de Cyril Ramaphosa. Ces
démarches vont contribuer a I'extension de la définition du Black Economic
Empowerment au-dela de I’équité dans la détention capitalistique : il s’agit de
mettre en place des dispositifs d’affirmative action et surtout d’affirmative
procurement. La Figure n°16 montre 'ensemble des leviers sur lequel le DTI
travaille dans le cadre des dispositifs de Black Economic Empowerment. Les
deux premiers étages mettent exergue les variables salariales du BEE. Les deux
étages supérieurs mettent en évidence les leviers au niveau des entreprises et
de leurs possibilités d’insertion sur le marché : notamment les marchés publics
et les marchés privés. Ce sont les premiers qui nous intéressent
particulicrement car nous travaillons sur les mécanismes de « procurement » :
ceux-ci sont au centre de la refonte du comportement de I’Etat face au secteur
privé. Le prochain point que nous abordons traite de 'importance du public
procurement dans la reconstruction des relations Etat-industrie et ce pour

deux raisons principales :

-1l contribue au changement d’¢élites

-1l prend une importance croissante dans un contexte ou Etat encadre de plus en

plus unilatéralement via la régulation du marché-moins d’accords directs.
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Figure 16 Les différentes composantes du BEE Source : Slide d’un Powert Point du Dti

La redistribution des actifs apres Papartheid ne repose donc pas sur la « main invisible
du marché » mais bien sur un processus d’encadrement de I'acceés aux marchés-
spécifiquement les marchés publics- par ’Etat. Rapidement, le BEE confronte le
gouvernement a un dilemme : comment réparer les discriminations perpétrées par le
régime d’apartheid et aménager le marché en conséquence sans pour autant nuire aux
mécanismes d’allocation efficiente des ressources et revenir dans le méme temps sur
les principes libéraux qui sont la condition sine qua non du maintien du pays dans
I’économie globalisée ? .e BEE nourrit ainsi des contradictions : « d’un coté, les choix
d’orthodoxie économique de PANC et les contraintes liées a 'objectif de transformer
le pays en une économie compétitive dans la globalisation ; de I'autre, I'obligation
d’infléchir le marché et l'allocation efficiente du capital économique et humain pour
corriger les inégalités historiques créées par I'apartheid, faute de quoi le risque est

grand de voir la société sud-africaine plonger dans I'instabilité» (Genre-Grandpierre
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2004 :100). Le dilemme habite le gouvernement ; d’ailleurs le Ministre des Finances
fait allusion a ces débats internes : « the process of procurement reform commenced
with interaction within Government??” » et appelle a une position coordonnée au sein
du gouvernement : « Government must play this clear policy co-ordination role 22,
La réforme du public procurement est donc imprégnée d’un dilemme autour du réle

de ’Etat dans 'aménagement du marché.

2.2.1.2. L'ambiguité des réformes

Cette posture double adoptée par PANC produit des régulations ambigués : il s’agit
d’intervenir sur le marché du médicament via les appels d’offre publics pour organiser

les interfaces Etat-industrie autour de nouvelles stratégies économiques.

Les marchés publics comme la nouvelle interface des relations
public-privé
Les marchés publics sont présentés des la fin de Papartheid comme un outil majeur

dans la mise en ceuvre du Black Economic Empowerment (BEE). Rapidement apres
l'arrivée de PANC au pouvoir, une réforme du systeme de procurement est prévue.
Le 24 janvier 1995, un forum gouvernemental est mis en place : il rassemble un
ensemble de représentants de I’Etat central et des provinces afin d’atteindre un
consensus sur la marche a suivre pour réformer les mécanismes de public
procurement. La réforme des processus d’appels d’offres constitue un enjeu
important en ce que Etat possede un pouvoir d’achat non négligeable et a donc un
role dans la structuration de I’économie domestique. Le Ministre des Finances
rappelle en 1995 que: “National, Provincial and Local government departments in
South Africa have an enormous collective buying power. According to various
analysts, the Total Consolidated General Government Procurement is estimated to

amount to R56 billion for the 1995/96 financial year, current prices. This amount

221Green Paper on Public Sector Procurement Reform in South Africa, A I'initiative du Ministre des
Finances et du Ministre des Travaux Publics, Message du Ministre des Finances, Avril 1997.
228 Tdem.
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constitutes approximately 13% of Gross Domestic Product and represents some 30%
of all government expenditure???”.

Par conséquent, le public procurement occupe un role de plus en plus important sur
le marché et devient donc un levier stratégique pour le gouvernement. Dans une note
du Ministre des Finances?, il apparait que le marché public peut devenir pour le
gouvernement un outil important dans la réalisation du Black Economic
Empowerment : « The procurement system should become an instrument of
government policy in the manner in which the public sector does business with the
private sector 231y, Plus précisément, cet outil qu’est le public procurement permettrait
deux choses simultanément : d’une part, il permettrait de stimuler les entrepreneurs
non blancs via des dispositifs d’encouragement des PME répondant aux criteres du
BEE : « The emphasis is on the development and stimulation of the SMME sector
and using the procurement system as an instrument to achieve certain socioeconomic
objectives ». De plus, le recours aux marchés publics doit se faire de fagon efficiente
et rationnelle afin de contrdler les dépenses publiques: « without forfeiting the
principles of good financial management?32”. Ce dernier point représente tout autant
que le premier un grand tournant dans la transformation des relations Etat-entreprises
en Afrique du Sud : « Within the South African context, public sector procurement
can make a critical contribution to the transformation and democratisation of South
African society?® ». Les partenariats sont désormais encadrés par des régles écrites
fondés sur la mobilisation de nouveaux acteurs industriels. Cette démarche est
affirmée comme une rupture par rapport a la période d’apartheid : « In the past, the
tendering system favoured larger, established companies, and it was very difficult (if
not impossible) for newly established businesses to enter the public tendering system.

Government therefore embarked on a reform process to make the tendering system

229 Green Paper on Public Sector Procurement Reform in South Africa, A I'initiative du Ministre
des Finances et du Ministre des Travaux Publics, Message du Ministre des Finances, Avril 1997.
230 Intégrée au Green Paper

21 Idem

232 Jdem

233 Idem
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more easily accessible to small, medium and micro enterprises. This process has
resulted in a Green Paper on Public Procurement Reform?3+”.

Au fond, il s’agit bien de prendre des mesures de régulation des marchés en
objectivant les critéres d’attribution des marchés publics : c’est la réforme du public
procurement.

Les documents fondateurs de la réforme du procurement portent eux-mémes
Pambiguité du BEE et influencent le processus de réforme : « since the initiation of
the procurement reform process, certain documents have been released which impact
on the procurement reform proposals, and influence some of the
recommendations?3>”, Parmi ces documents fondateurs, nous retrouvons :

-La section 217 de la Constitution de 1996. Celle-ci prévoit la mise en place d’une
politique de procurement fondée sur le principe de traitement préférentiel des
populations discriminées durant 'apartheid :

“217. Procurement

1. When an organ of state in the national, provincial or local sphere of government,
or any other institution identified in national legislation, contracts for goods or
services, it must do so in accordance with a system which is fair, equitable, transparent,

competitive and cost-effective.

2. Subsection (1) does not prevent the organs of state or institutions referred to in

that subsection from implementing a procurement policy providing for

a. categories of preference in the allocation of contracts; and

b. the protection or advancement of persons, or categories of persons,

disadvantaged by unfair discrimination”.

-Le Growth, Employment and Redistribution programme (GEAR). Ce document

propose une stratégie macroéconomique fondée sur la croissance afin de rénover

234 Green Paper on Public Sector Procurement Reform in South Africa, A I'initiative du Ministre des
Finances et du Ministre des Travaux Publics, Message du Ministre des Finances, Avril 1997.
235 Tdem.
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I'environnement économique sud-africain. Ce document est décrit par de nombreux
auteurs comme le tournant des politiques économiques vers le libéralisme (Bond
2000, Marais 2011). D’entrée, le programme établit des éléments de transformation
fondés sur la restructuration du secteur public, sur la rationalisation des dépenses, la

compétitivité et la flexibilité du marché du travail :

« 'The expansion envisaged in the above aggregates is substantial and entails a major
transformation in the environment and behaviour of both the private and the public

sectors. This must include:

a competitive platform for a powerful expansion by the tradable goods

sector;

e a stable environment for confidence and a profitable surge in private

investment;

e a restructured public sector to increase the efficiency of both capital

expenditure and service delivery;

e new sectoral and regional emphases in industrial and infrastructural

development;
o greater labour market flexibility; and
e enhanced human resource development 23x.

Dans cette configuration, les marchés publics doivent étre fondés sur des outils

d’optimisation des dépenses et de rationalisation du choix des entreprises partenaires.

-Le National Small Business Enabling Act of 1996 fondé sur la volonté de soutenir
les petites entreprises notamment via la réforme des responsabilités des autorités
locales, du BEE ainsi que des marchés publics : « essentially, it was intended that all

legislation should be sensitive towards its possible impact on small enterprises, its

236 GEAR Report, p.2
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potential instrumentality in the support of small enterprises or the ability to overcome

development obstacles?37 ».

La dualité des documents sources est facilement repérable : ces documents combinent
en effet la volonté de maintenir 'adhésion du gouvernement au GEAR tout en
introduisant les principes du BEE fondés sur une d’encadrement du marché. La mise
en place de systemes de passation de marché préférentiels incarnent la montée de cet
élan réformateur du BEE.

Ambiguité du preferential procurement

L’une des mesures phares de la réforme des appels d’offre en Afrique du Sud est celle
d’un systeme de points « 10-point plan ». Il s’agit d’une mesure qui vise a modifier les
modalités d’attribution des marchés publics afin, en premier lieu, de promouvoir les
TPE et PME sud-africaines ainsi que les concurrents non blancs. En 1997, un « Green
Paper?3® on Public Sector Procurement Reform in South Africa » est publié. Celui-ci
incarne parfaitement la dualité des objectifs a atteindre par la politique de
procurement : « In this Green Paper on Public Sector Procurement Reform, reform
is dealt with

under the following two headings, namely:

* Socio-economic objectives; and

* Achieving good governance in procurement”.

I1 s’agit a la fois d’encourager la formation d’une classe d’entrepreneurs non blancs

tout en respectant les principes de bonne gouvernance financiére (et notamment le

2South African Department of Trade and Industry, Review of ten years of small business support
in South Africa 1994-2004, November 2004, p.24
http://www.dti.gov.za/sme development/docs/10 year Review.pdf Dernier accés le 18 mars
2019.

23 En Afrique du Sud, la formulation d’un Policy Framework se déroule en plusieurs étapes. La
premiere étape est celle de la rédaction d’un Green Paper qui constitue la premiere partie d’un
processus consultatif ; il formule des questions qui sont soumises au public et appelle aux
contributions des différentes parties prenantes. De cette étape découle la rédaction d’un second
document, le White Paper. Il formule la position du gouvernement sur le sujet de la Policy notamment
a partir des recommandations soumises par les différentes parties prenantes lors de la premiere partie
du processus de consultation. Ce White Paper circule a nouveau pour permettre des débats et
discussions. Ensuite, le gouvernement formule un Legislative Bill qui est présenté au Parlement pour
la formulation d’une loi.
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respect des regles de concurrence). Le texte annonce d’emblée que : “A fundamental
requirement for any new procurement policy is that it should be in line with the
national economic growth strategy with the acceptance that the country is now
operating in a changed environment both locally and internationally ».

Pour cela, le texte est fondé sur cing objectifs majeurs:

* Respecter les principes de bonne gouvernance dans les processus d’appels
d’offre (Achieving good governance in procurement) ;

* Uniformiser les processus d’appels d’offre, les politiques liées ainsi que les
indicateurs utilisés pour les audits (Uniformity in tender procedures, policies
and control measures) ;

* Uniformiser la documentation ainsi que les options de contrats (Uniformity
in contract documentation and contract options) ;

* Mettre en place un organe de contrdle des processus d’appels d’offre
(Establishing a Procurement Compliance Office) ;

= Atteindre les objectifs socio-économiques grace aux appels d’offre (Achieving
socioeconomic objectives through procurement).

Ces objectifs sont doubles: s’il s’agit bien de reformer le cadre de gestion des marchés
publics, la plupart de ces propositions de réformes correspondent plus a une
rationalisation des processus d’appels d’offre qu’a la mise en place de dispositifs
préférentiels clairs. D’ailleurs, la seule section consacrée explicitement a la réalisation
des objectifs socio-économiques demeure treés vague et ne cesse de formuler des
limitations aux potentielles mesures d’affirmative action. Déja, il est répété que les
mesures de soutien aux TPE, PME et plus largement liées au BEE, ne doivent pas
interférer avec la stratégie macroéconomique globale impulsée par le GEAR et
focalisée sur la compétitivité du marché : « a fundamental requirement for any new
procurement policy is that it should be in line with the Government's overall macro-
economic strategy with the acceptance that the country is now operating in a changed
environment both locally and internationally 23%. Rapidement, c’est également la

réticence des entreprencurs déja installés qui transparait de ce Green Paper : « The

239 Green paper on Public Sector Procurement Reform in South Africa, paragraphe 1.1
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objective is to right a wrong, not to damage or punish persons who benefited from
the old system”. Aussi, le document rappelle dans la discussion que la Constitution
promeut ’égalité des traitements :

Any proposed strategy must be in accordance with South Africa's legal and
Constitutional provisions. The interim Constitution under section 26 (11 & 2) stated
that every person shall have the right to engage freely in economic activity, but does
not preclude measures designed to promote inter alia, human development, social
justice and equal opportunity for all, since such provision are justifiable in an open
and democratic society based on freedom and equality. Further, the interim
Constitution stated under sections 8 (2) and 8 (3) (a) that no person shall be unfairly
discriminated against, but this provision does not preclude measures designed to
achieve adequate protection and advancement of persons or groups or categories of
persons previously disadvantaged by unfair discrimination, in order to permit their
full and equal enjoyment of all rights and freedoms. These principles are embodied in
the 1996 Constitution. Constitutional provisions do not rule out affirmative
action?40”,

Les dispositifs préférentiels sont ainsi 'objet de réserves dans un contexte ou ils sont
susceptibles d’affecter la position des entrepreneurs déja présents : « Affirmative
action, when propetly applied, should reinforce equal opportunity concepts and
should not, imply "preferential treatment" or "reverse discrimination'. Affirmative
action endeavours to ensure that all segments of society have the same opportunity
to participate on the basis of open competition and to advance according to relative
ability?41”,

Pourtant, ces dispositions préférentielles finissent par étre adoptées dans le
Preferential Procurement Policy Framework Act 5 of 2000. Cette loi incarne bien le
développement d’un mouvement venu de la gauche de I'ANC, qui soutient
I'importance de la promotion des droits socio-économiques via 'aménagement du

marché en faveur des groupes sociaux défavorisés par I'apartheid : « lorsque sont

240 Green paper on Public Sector Procurement Reform in South Africa, paragraphe 3.2.5
241 Idem

PELLETAN Charlotte | Thése pour le doctorat en Science politique | 2019 234



débattus le Black Economic Empowerment (BEE), la discrimination positive
(affirmative action), 'égalité dans emploi (employment equity) ou les systemes de
passation de marchés préférentiels, le gouvernement du Congres national Africain
(African National Congress, ANC) fait toujours valoir deux arguments en faveur de
ces politiques : réparer 'exploitation dont 40 millions de Noirs ont été victimes durant
Paprtheid et effacer les fortes inégalités de distribution de revenu » (Terreblanche
2004 :29).

Cette posture est donc assez éloignée de celle promue par le GEAR qui promeut
notamment la libéralisation du marché sud-africain. Le Preferential Procurement Act
entre ainsi en quasi contradiction avec I’Accord sur les marchés publics (AMP)?#? de
OMC. Ce positionnement est notamment visible dans cet extrait de discours de
Sipho Shezi, alors Directeur général du National Department of Public Works :

« Our standpoint on this matter is that the preferencing mechanism utilized by the
South African government via the Affirmative Procurement Policy should not merely
be viewed as protectionism of domestic industries, but rather as a mechanism to
promote more equitable spread of work and entrepreneurial opportunities amongst
all sectors of South Africa’s population (...). Itis also important to note that the direct
preference in mechanisms (for preferential procurement) have contract thresholds
which are much lower than the procurement thresholds specified in any of the
bilateral or multilateral agreements and therefore focus on domestic markets with very
little bearing on international trade liberalization®#¥”. La protection du marché
domestique est érigée comme une priorité méme si elle peut entrer en contradiction

avec le mouvement de libéralisation des marchés promu par TOMC.

242 e principe de favorisation des industriels locaux pouvant contrevenir a la clause NPF ainsi qu’a
Pobjectif global de libéralisation. « L'objectif fondamental de 'AMP est I'ouverture mutuelle des
marchés publics entre ses Parties. A lissue de plusieurs cycles de négociations, les Parties a I'AMP
ont ouvert leurs activités de passation de marchés a la concurrence internationale, pour une valeur
annuelle estimée a2 1 700 milliards de dollars EU (c'est-a-dire aux fournisseurs des Parties a 'AMP
proposant des marchandises, des services ou des services de construction) ». Source : site de POMC,
https://www.wto.org/french/tratop f/gproc f/gp gpa f.htm dernier accés: 21/01/2019

243 Présentation de M. Sipho Shezi, Republic of South Africa, a la 9éme conference de I'International
Public Procurement Association, Copenhague, Danemark, 8 juin 1998 « Public Procurement as an
instrument of government Policy ». Cité par Christopher McCrudden, Buying Social Justice : Equality,
Government Procurement & Legal Change, Oxford University Press, 2007
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Cette posture est largement fondée sur la pression qu’exercent certains acteurs les plus
a « gauche » de I’échiquier politique sur le projet de marché public préférentiel. Le
COSATU?*, soutenu par le NEDLAC?%, exerce une forte pression sur le
gouvernement pour 'adoption du Preferential Procurement Act. Les commentaires
que COSATU soumet apres la publication du Green Paper révelent 'importance que
la confédération attache a I'adoption d’une loi sur les dispositifs préférentiels?4¢ :
« COSATU welcomes the opportunity to comment on the Preferential Procurement
Policy Framework Bill [No. 2520 of 1999] ("the Bill"). Together with pieces of
legislation such as the Employment Equity Act and the Equality Bill, procurement
policy is central in ensuring that political liberation also translates into economic
emancipation and empowerment ». De plus, les membres du COASTU dénoncent les
piétinements dans le processus de rédaction du Bill et laissent entendre que les raisons
du retard du gouvernement ne sont pas valables : “We note for example that in
February of last year (1998), the Department indicated that legislation on
procurement policy would be delayed as the budget took precedence in their duties.
Not only is this an unacceptable excuse for the delaying of constitutionally required
legislation, but this delay took place almost two years ago and we have not yet had
sight of a White Paper”. Les pressions de COSATU et NEDLAC pour promouvoir
une véritable réforme des modes d’approvisionnement des marchés sont également
visibles lorsque les acteurs syndicaux accusent le gouvernement d’effectuer un retour
en arriere : “The process leading to the Bill has not been satisfactory, and in fact has
unfolded in a "back to front" manner”. Le Preferential Procurement Policy

Framework Act 5 of 2000 constitue donc bien un des supports pour la montée d’une

aile plus a “gauche » de PANC.

Le South African State Tender Board a mis en place des procédures

d’approvisionnement préférentiel pour tous les types d’appels d’offre. De fagon assez

244 Confédération syndicale formée en 1985 ayant joué un grand role dans la lute contre I’Apartheid-
voir Pouvrage de Baskin, J.,5#iking Back. A History of Cosatn (Johannesburg: Ravan Press, 1991).

24 Syndicat: National Economic Development and Labour Council

246 COSATU’s Submission on the Preferential Procurement, Policy Framework bill, 15 Décembre
1999
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lapidaire, I’Acte pose qu’un certain nombre de points supplémentaires seront attribués

aux entrepreneurs ciblés afin de répondre aux objectifs du BEE :

« Framework for implementation of preferential procurement policy

2. (1) An organ of state must determine its preferential procurement policy and
implement it within the following framework:

(a) A Preference point system must be followed:

(b) (i) for contracts with a Rand value above a prescribed amount a maximum of 1a
points may be allocated for specific goals as contemplated in paragraph (d) provided
that the lowest acceptable tender scores 90 points for price;

(if) for contracts with a Rand value equal to or below a prescribed amount a maximum
of 20 points may be allocated for specific goals as contemplated in paragraph (d)
provided that the lowest acceptable tender scores 80 points for price;

(c) any other acceptable tenders which are higher in price must score fewer points, on
a pro rata basis, calculated on their tender prices in relation to the lowest acceptable
tender, in accordance with a prescribed formula”.

Si lintention affirmée de ’Act est de promouvoir la contractualisation de marchés
publics avec des individus appartenant a des groupes discriminés durant I’apartheid
ainsi que de promouvoir le Reconstruction and Development Programme :

« (d) the specific goals may include-

(i) contracting with persons, or categories of persons, historically disadvantaged by
unfair discrimination on the basis of race, gender or disability;

(i) implementing the programmes of the Reconstruction and Development
Programme as published in government Gazette No. 16085 dated 23 November
1994”.

Neéanmoins, cette loi est extrémement ambigué, méme si le public ne le remarque pas
forcément alors?¥. Il revient en fait a modifier le systeme de prix préférentiels (price

preference) alloués aux producteurs locaux. Ceci signifie que IEtat était prét a payer

247 Entretien A., octobre 2015, Pretoria
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un prix plus élevé pour le procurement de biens et services fournis par des
entrepreneurs domestiques ; ce qui amene a évaluer la candidature a partir de prix
réduits. Selon la procédure pré-réforme, les producteurs domestiques sont préférés
aux importateurs dans I'objectif d’encourager la production locale ainsi que ’emploi.
La «nouvelle » loi est alors susceptible d’avoir un impact sévére sur ce systeme
préexistant car il définit-et donc, dans le méme temps, limite, le maximum de
préférences qui peut étre donné par une institution étatique aux fournisseurs.

Le FRIDGE (Fund for Research into Industrial Development Growth and Equity
Report) critique cette réforme en mettant en exergue que le souci des prix est de
I'apanage du court terme et qu’il interfére avec une stratégie de long terme de
développement industriel : « the legislative environment in South Africa, effects of
global restructuring as well as issues such as State Tender Board practices have
resulted in South African management focusing on short term budgeting, rather than
long- term goal setting and objectives. Such short-term focused strategies and tactics
are clearly not conducive to the long-term sustainability of the industry?*8”. En
filigrane, c’est le manque de concertations multi-acteurs, 'unilatéralisme des decisions
du gouvernement qui est soulevé: “All efforts should be made by all role-players to
create a business environment, which would enable management to introduce long-
term strategic plans and objectives, essentially through much more consultation and

information sharing, as well as public-private partnerships and other mechanisms?+”.

2.2.2. La reconstruction du marché du médicament a la
faveur d’'un environnement « pro-genériques »

A partir des années 1990, la production locale de produits pharmaceutiques est
sérieusement menacée par un double phénomene: d’une part, des désinvestissements
en chaine des entreprises multinationales productrices de médicaments princeps et

d’autre part la montée en force des produits génériques, a la faveur des politiques pro-

248 FRIDGE Reportt, p. 175
249 Tdem.
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génériques émanant du DoH. Il s’avere alors que les nouvelles dispositions régissant

les marchés publics encouragent un nouveau type d’acteurs industriels.

2.2.2.1. Le marché sud-africain post-apartheid : une industrie en
déliquescence

La fin de l'apartheid conduit a 'ouverture du marché et au renforcement exponentiel
de la compétitivité des prix tandis que les relations de confiance des entreprises
multinationales avec le gouvernement s’étiolent, voire se rompent. Privées de soutien
de la part du gouvernement- et notamment d’un marché relativement clos orienté sur
le maintien de structures oligopolistiques- les entreprises multinationales productrices

de médicaments princeps ralentissent puis désinvestissent du territoire sud-africain.

Le rapport du Fund for Research into Industrial Development
Growth and Equity (FRIDGE)

En 1999, une recherche est commandée par le Fund for Research into Industrial
Development Growth and Equity (FRIDGE) afin d’évaluer les menaces et les
opportunités qui sous-tendent le marché pharmaceutique sud-africain post-apartheid.
Le FRIDGE, mandaté pour améliorer la compétitivité de I'industrie sud-africaine
«aimed at improving the global competitiveness of South Africa’s industries? » est
financé par le Department of Trade and Industry et administré par I'Industrial
Development Corporation, des organes traditionnellement impliqués dans le
développement industriel durant le régime d’apartheid.

Nous avons eu exceptionnellement acces aux résultats de cette recherche non publiée.
Il s’agit par cette étude de créer une arene de discussions entre les groupes intéressés
(au sens de parties prenantes) par I'industrialisation sur le territoire sud-africain : le
gouvernement- surtout le Dti- les industriels et autres acteurs du marché
pharmaceutique, les syndicats. Dans un contexte de fragilisation de l'industrie, il s’agit
de créer une stratégie commune de sauvegarde des dynamiques de production locale:
« Ifitis to survive and develop into the kind of sector envisaged earlier all stakeholders

must be involved. Positive actions by one particular group, whether Government,

230 Site Internet du Dti : http://www.dti.gov.za/industrial development/research.jsp dernier acces:
21/01/2019
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Business or Labour, will have little effect in the absence of active support of the other
parties. For this reason, the recommendations flowing out of the conclusions are
clustered according to themes rather than interest groups?!”. Dans cette optique de
construction du consensus, une méthodologie spécifique est appliquée dans le
rapport : les recommandations formulées le sont autour de thémes et non pas par
groupe d’intérét. Il s’agit en effet d’éviter des scissions et de créer une cohérence parmi
les partisans de I'industrialisation : « This places responsibility for action to implement
recommendations with multi-disciplinary teams not individual parties 252».

Le groupe de travail décrit un marché pharmaceutique en crise « the pharmaceutical
manufacturing sector in South Africa is in crisis », caractérisé par « declining
investment, legislative and regulatory chaos, plant closures?>3”.

Un de mes interlocuteurs directement impliqué dans ces questionnements m’explique
que cette rupture porte sur deux phénomenes majeurs :

" « the massive divestment in the South African pharmaceuticals in the 1995-
2000 period (...) had other negative drivers, including: -the thinly-veiled
distrust or even hostility of some of the new ministers (of Health including)
against the Big Pharma, which was demonstrated by the November 1997
amendments to the Medicines Act that, in view of most R&D-based pharma
companies threatened its IP rights not only in South Africa but also in other
emerging markets that would follow the SA example” (Entretien A., Pretoria,
octobre 2015). A la suite de la transition politique sud-africaine, ces acteurs
industriels évoquent une perte de confiance, un point de non-retour (turning
point)?>*. Les acteurs industriels estiment qu’il existe un avant et un apres le
proces?®. Dans ce contexte, le groupe de recherche établit comme priorité
absolue la résolution du désordre législatif, « legislative disorder ». Il préconise
la promulgation rapide du SAMMDRA Act alors encore en discussion. Ce

dernier fournirait alors une plateforme pour les acteurs du secteur : « provide

251 FRIDGE Report
252 FRIDGE Report
253 FRIDGE Report
254 FRIDGE Report
255 Entretien A., octobre 2015, Pretoria
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the platform upon which to address one of the key bottlenecks for the
industry- the long registration of the Medicines Control Council?> ».

Ces relations détériorées se manifestent également a travers les conséquences
de la libéralisation du marché pharmaceutique: les industriels constatent le
délitement du soutien apporté traditionnellement aux producteurs locaux par
le gouvernement. Dans le contexte d’un marché restreint, certaines entreprises
demandent le controle de la concurrence- longtemps exercé durant
Papartheid?”’. Une recommandation issue du rapport FRIDGE trahit le
tournant effectué par le Competition Board : “A key factor in the South
African pharmaceutical market is that the market in the country is not large,
and certainly not large enough to sustain the number of pharmaceutical
companies that have existed in this country. Short production runs are
expensive and economies of scale is a major requirement for competitiveness.
This is an issue, which needs to be taken into account in the appreciation of
competition policy by the Competition Board?*”. Concentrer le marché, c’est
plus ou moins ce qu’Adcock cherche a faire en 1999 en tentant de racheter
South African Druggists Pharmacare (qui deviendra Aspen Pharmacare). La
Competition Commission se prononce contre la fusion pour plusieurs
raisons : la préservation de lemploi, la compétitivité internationale et
«empowerment », c’est-a-dire la stimulation des petites et moyennes

entreprises sud-africaines®.

A partit de ce constat, le groupe de travail du FRIDGE formule des

recommandations. Le groupe?® remet en question l'intégration des importations

paralleles dans le Medicines Act au nom de la protection du marché local : « If

Government deems it appropriate in the context of job creation to retain a degree of

protection of the pharmaceutical industry it may reconsider parallel imports (i.e.

26 FRDIGE Report, p. 181. A cette époque il y a notamment 'ITG An Industry Task Group
(ITG) is addressin% application backlogs with the Medicines Control Council. Industry expertise

and resources has

een offered and must be used to alleviate this situation.

257 Voir le chapitre 1 ainsi que la section 1-sous-section 1.
258 FRIDGE Report, p.98
259 Cette question d’empowerment de nouveaux industriels est traitée dans la prochaine sous-

section.

200 Composé majoritairement d’industriels et de fonctionnaires du Dti,
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rescind parallel importing under condition that patent holders manufacture in South
Africa) and use of tariffs261”,

Dans la méme perspective, le groupe de recherche recommande aussi ’établissement
de subventions: “in order to stimulate further local manufacturing at API/excipient
level as well as formulation, incentives should be instituted to increase local content
of both formulation and raw materials?02”. Il est important de remarquer que c’est le
renouvellement du soutien aux producteurs d’APIs et notamment aux entreprises
multinationales qui est visé « in this regard multinational companies should be able to
score ‘credits’, e.g. preference point for State tenders for products manufactured in
South Africa for export into their global markets. A specific issue here is drugs

focused on the African market, such as anti-retroviral drugs for AIDS263”,

La fragilisation des capacités manufacturiéres

Dans ce context de deliquescence du secteur, les entreprises désinvestissent le
territoire: « the multi-national companies have been particularly visible in the closure
of manufacturing operations as part of global strategies?*4 ». L’aspect le plus frappant
de ce phénomene, tres régulicrement mis en exergue dans la littérature, est la
fermeture d’'un nombre important de sites de production. Le tableau suivant met en

évidence quelques fermetures ayant eu lieu en 1997-1998 :

RECENT CLOSURES OF DOMESTIC PHARMACEUTICAL PLANTS

Company Location | Jobs Lost Reason
Searle Johannesburg |77 Restructuring post Monsanto merger
Pharmacia/Upjohn Isando 75 Merger between the companies
Bristol Myers Squibb | Wadeville 50 Merger between the companies
Wellcome Spartan 150 Restructuring-merger with Glaxo
/Adcock Ingram Various 1 000 Merger with Prempharm
Boots Isando Unknown [Company bought out by Knoll
Noristan Pretoria Unknown [Company bought out by Hoechst
Wyeth Isando Unknown |Internal restructuring

Figure 17 Les fermetures de site de production pharmaceutiques sur le territoire sud-africain en 1997-1998.
Source : Financial Mail, 31 July 1998

201 FRIDGE Reportt, p.181
22FRIDGE Reportt, p.182
263 Jdem

204 FRIDGE Report
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Ce tableau montre que les fermetures résultent de fusions avec des producteurs déja
présents sur le territoire. Jusqu’a aujourd’hui (2018), les entreprises de recherche et
développement multinationales poursuivent cette dynamique de restructuration de

leurs activités sur le terrain et notamment I’'abandon de leurs sites de production?%.

L’industrie du médicament post apartheid est alors stagnante. La taille du marché sud-
africain en 1998 est estimée a environ 8 milliards de rands sur le segment de la
manufacture, a Dlexclusion de la production d’APIs (substances actives
pharmaceutiques). En valeur réelle (excluant l'inflation), les auteurs du FRIDGE
report ne constatent pas d’augmentation dans le marché pour les dix dernicres années
(1988-1998). Selon eux, cette stagnation est non seulement due aux mouvements subis
globalement par I’économie sud-africaine mais également au mouvement de pression
sur les prix par la recrudescence des dispositifs d’assurances de santé : « the increasing
prominence of medical aids that tend to hold prices down in the private market sector.
In this regard the actual growth in volumes, or prescriptions, has been positive over
the same period?6® ».

En 1998, les grandes tendances qui structurent I'industrie pharmaceutiques en Afrique
du Sud sont triples: des infrastructures vieillissantes (1) , la quasi absence d’activités
de recherche et développement (2) et enfin le sous-développement des étapes

fondamentales de la production, notamment celles a partir des matieres premicres (3).

(1) Les équipements sont vieux voire obsoletes. Les données fournies dans le

FRIDGE Report en témoignent :

265 Cela tient également a des stratégies industrielles globales et donc a des dynamiques de
restructuration des modeles de production. FRIDGE Report, p. 138: “There is a global trend by
multinational companies to focus on manufacturing at a few, strategically located, so-called “centres
of expertise”. These centres are large low-cost units, located at logistically well-located areas to
service major global markets. South Africa, unfortunately, does not offer an attractive package to
multinational companies as a location for these “centres of expertise”, and this is subsequently driving
a number of plant closures and rationalisation actions by multinational companies in South Africa.
The legislative environment, a poor image of the industry, as well as the lack of a sound investment
incentive scheme exacerbates this. The lack of drug product formulators is also not an incentive to

create APl manufacturing abilities for the South African market”.
266 FRIDGE Reportt, p.167
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Product Category Average Age in Years
SA SA Locally India
Multinational Owned

Tablets 12,5 15,2 12.5
Capsules 30,0 12,6 115
Creams 13,0 15,7 8
Liquids 10,5 10,2 15
Steriles 8,0 15,0 -
Packaging 9,0 14,2 9
Other Dosage Forms 10,0 n/a

Figure 18 Age des équipements par types de produits et d'entrepreneurs Source: FRIDGE Report

Nous pouvons voir dans la Figure 18 'age des équipements par catégorie de produit
pharmaceutique et par type d’entrepreneurs. Ce qui ressort de ce tableau, c’est que les
équipements Indiens sont en moyenne moins vieux que ceux des multinationales et
des producteurs sud-africains : 11,2 ans pour les équipements Indiens tandis que les
multinationales possedent des équipements de 13,2 ans en moyenne (13, 8 ans pour
les producteurs sud-africains). Les activités basées en Afrique du Sud sont
globalement moins récentes et ’'on retrouve surtout des équipements excédant les dix
ans. Les équipements de production de gélules sont particulicrement anciens
puisqu’ils ont trente ans.

L’age des équipements n’est pas un ¢élément anecdotique pour plusieurs raisons :
d’une part, leur maintenance est onéreuse, ce qui pese financierement sur les
entreprises. Les couts de maintenance sont particulicrement importants pour les

entreprises anciennement implantées sur le territoire, en témoigne la Figure 19 :

Respondent Category % maintenance cost
Book value plant & equipment
SA Multinational 13,3
SA Locally Owned 12,1
India 5.0

Figure 19 Les codts de maintenance par type de producteur Source : FRIDGE Report

Par conséquent, ’age des équipements a un impact direct sur les frais de maintenance:

“Maintenance cost in South Africa is higher due to the relative low book value of old
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equipment, as well as high cost of maintaining old equipment?¢””. Ces vieux
¢quipements sont symptomatiques d’une situation stagnante ou trés peu
d’investissements sont effectués pour les sites de production et ou les activités ne

recouvrent pas toutes les étapes de fabrication du médicament.

(2) Le FRIDGE report nous fournit la aussi des données importantes pour
comprendre I'état des activités de R&D de I'industrie pharmaceutique en Afrique du
Sud a la fin des années 1990. Afin de décrypter plus précisément la nature des activités
de production, la Figure 20 désagrege les différentes étapes de fabrication des produits
pharmaceutiques. Dans ce tableau, la production comprend trois différentes
modalités de fabrication plus ou moins completes : la premicre consiste a la
formulation compléte du produit a partir d’ingrédients de base, la deuxi¢me
correspond a la formulation d’ingrédients préalablement mélangés, la troisieme

consiste en le conditionnement de produits finis importés.

Product % of production stage completed
Category SA Multinational | SA Locally Owned India
A B C A B C A B

Tablets (units) 78,7 0 21,3 | 85,0 3,4 58 | 70.0 - 30.0
Capsules (units) 76 0 24 89,7 1,7 8,6 | 75.0 - 25.0
Creams (litres) 66,7 0 33,3 99 0 1,0 | 20.0 - 80.0
Liquids (litres) 100 0 0 97,8 0,6 1,6 | 60.0 - 40.0
Steriles 35 0 65 97,5 0 2,5 - -
Packaging (units) 56 5,3 38,7 | 91,3 1,2 7,5 - -

Figure 20 Caractéristiques des activités de production pharmaceutique en Afrique du Sud par type d'entreprise
et type de produits Source : FRIDGE Report

= % completely manufactured from base raw materials

w

% manufactured from pre-blended raw materials

% packaged only

Les enquétés locaux fournissent des efforts plus soutenus dans la phase A car ils ont
disposé durant I'apartheid d’un acces limité aux produits pré-formulés, notamment

durant la période des sanctions commerciales. Ce tableau fait également apparaitre

27 FRIDGE Report, p.111
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que les principaux producteurs ne sont pas Indiens et pourtant nous verrons que ce
sont eux qui vont prendre le marché.

Malgré ces capacités productives, la production de substances actives demeure rare et
les activités de production se concentrent sur les étapes de fabrication du médicament
en aval du processus: « the focus is specifically on the downstream formulation sector,
rather than the upstream API manufacturing?%® ». Historiquement, il n’y a pas de
marché de substances actives (APIs) en Afrique du Sud car celles-ci ne contribuent
que peu au prix final des produits pharmaceutiques et sont peu rentables?¢? dans un
marché de petite taille. Le marché des substances actives en Afrique du Sud est
extrémement lacunaire et n’est pas en capacité de fournir les producteurs
pharmaceutiques locaux. Dans un marché estimé a 2,5 milliards de Rand par an
(substances brevetées et génériques), seulement 2% correspondent a des ventes des
substances produites localement?”0. Dé¢s lors, la production de substances actives en
Afrique du Sud est restreinte a la fin des années 1990 a un site de production
principal : Fine Chemicals Corporation (FCC) a Cape Town. Si cette derniere
entreprise est 'unique en Afrique du Sud a étre approuvée par la Food and Drugs
Administration (FDA), il en existe quelques autres : la State Vaccine company dédiée
a la production de vaccins, Illovo Sugar qui fabrique le lactulose ainsi qu’un projet de
I’Atomic Energy Corporation dédié au Naproxene. Durant les années 1990, le secteur
est également touché par des fermetures d’usine : citons notamment la fin de la
production d’aspitine par Hoechst/ Noricell ainsi que celle de phenolphtalein de
Mikrochem.

En remontant encore le cycle de production du médicament, nous parvenons a la
premicre étape : celle de la Recherche & Développement (R&D). Les questionnaires
soumis en 1998 (a I'initiative de I’équipe du FRIDGE Report) aux producteurs locaux

par le Dti montrent que :

268 FRIDGE Report, p. 124

209 A. estime que les substances actives représentent 10 a 15% du cotit moyen du produit fini (finished
dosage).

270 En comparaison, dans les marchés de produits chimiques bien développés, les APIs représentent
15-20% des outputs du secteur chimique (FRIDGE Report).
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-les répondants locaux ont tous des départements de R&D a part ceux qui concentrent
leurs activités sur 'importation de produits pharmaceutiques.

-les répondants multinationaux de R&D qui ont des sites de recherche et
développement intégrés se concentrent en Afrique du Sud sur la phase III (les essais
cliniques). En effet, le territoire sud-africain est prisé pour les essais cliniques car,
toujours selon les répondants au questionnaire, il bénéficie d’infrastructures médicales
de bonne qualité, des équipements dédiés aux essais cliniques ainsi que du niveau
généralement bas des prix.

L’industrie pharmaceutique sud-africaine est, a la fin des années 1990, une industrie
vieillissante et menacée par 'abandon progressif des activités de production par les
entreprises multinationales de R&D. Nous assistons a la restructuration de 'industrie
pharmaceutique en fonction de la taille du marché, d’une part compte tenu de la perte
progressive des avantages consentis durant I'apartheid et d’autre part, nous allons le
voir, de la baisse des prix des produits liée a 'ouverture aux concurrents génériqueurs.
Il existe alors un délitement des capacités productives pour les produits a forte valeur
ajoutée. La situation se caractérise par la conflictualité des relations entre les

entreprises de R&D et les réformes législatives initiées par le Department of Health.

2.2.2.2. Le raz-de-marée des génériqueurs

Dans ce contexte, de nouveaux acteurs industriels interviennent sur le marché
pharmaceutique sud-aftricain a la faveur de nouvelles régulations. Ce sont les leaders
sud-africains Adcock Ingram et Aspen ainsi que des génériqueurs importateurs
extrémement compétitifs. Si la production pharmaceutique locale est mise en danger
par la fuite des entreprises multinationales de médicaments éthiques, elle est
également profondément bouleversée par une dynamique inédite : importation

croissante de produits génériques.
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La pénétration des génériques sur le marché pharmaceutique
a la faveur de I'environnement législatif

A la fin des années 1990, le marché générique est en pleine croissance : entre 1990 et
1998, les ventes de médicaments génériques ont augmenté simultanément avec la
consommation des ménages en médicaments a la fois en valeur nominale et en valeur
réelle.

En 1997, les médicaments génériques représentent 20% du marché global en valeur
(ce qui a cette période correspond a la moitié du niveau des USA). Le tableau 21
expose les parts de marché par type de médicaments, de secteur et de prescription :
on constate que les génériques représentent la moitié du marché public et 16% du
marché privé. Toutefois, en termes de volume, les médicaments génériques
représentent plus de la moitié du marché total -c’est-a-dire secteurs public et privé

simultanément- méme si les chiffres varient.

Pharmaceutical Drug Rm % Share
Prescription 4712 62% (of private sector market)
- Ethical 3958 84% (of prescription market)
- Generic 754 16% (of prescription market)

Self-medication-OTC’s
Total - Private Sector

Public Medication

2 888
7 600

38% (of private sector market)

76% (of total pharmaceutical
market)

- Ethical

1200

50% (of public sector market)

- Generic

1200

50% (of public sector market)

Total - Public Sector 24000 24% (of total pharmaceutical
market
GRAND TOTAL 10 000 100%

Figure 21 Estimation du turnover dans le secteur pharmaceutique sud-africain en 1997. Source: FRIDGE Report

La percée des génériques peut étre constatée lorsqu’on s’intéresse au rapport entre
I’évolution de la consommation des foyers et celle des prix en valeur réelle. Le tableau
22 montre le niveau des ventes pharmaceutiques et celui de la consommation réelle

indexés sur 1995 (1995=100).
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Year Real Pharmaceutical Consumption Real Pharmaceutical Sales
Index Index

1993 66,83 85,15

1994 88,76 86,70

1995 100,00 100,00

1996 106,26 106,26

1997 109,79 106,06

1998 115,80 103,55

Figure 22 La consommation réelle de médicaments en Afrique du Sud. Source : FRIDGE Report

Ce tableau montre bien que le volume de consommation de médicaments croit plus
rapidement que leur prix. Ceci indique que les prix diminuent fortement, indice de la
montée en force des génériques sur le marché sud-africain.

La montée en force de génériques se structure autour de différents phénomenes qui
affectent le secteur durant la décennie 1990. Du c6té du secteur public, la mise en
place de DTEssential Drugs List (EDL) liste principalement des médicaments
génériques et encourage la substitution par les génériques. Selon les rapporteurs, ces
derniers vont devenir centraux pour le marché pharmaceutique des années 2000 et ils
prévoient un fort déclin de la demande en médicaments brevetés, corollaire de la
diffusion des génériques : «it is estimated that the demand for ethical drugs will
decline by around 15% in 1998, and 30% in 1999, 40% in 20002’ ». Du coté du
secteur privé, les rapporteurs font la aussi la prévision d’une forte croissance de la
demande en médicaments génériques : « Whatever the outcome of the current
process to restructure the regulation of pharmaceuticals in South Africa, one can
assume that the use of prescribed generic drugs in the private sector will increase
substantially?’? ». Toujours selon les rapporteurs, les facteurs majeurs qui contribuent
a la montée en force dans 